Die Studie gibt einen Uberblick iiber die FDA-zugelassenen Endometrium-
Ablationsmethoden der 2. Generation in Bezug auf Sicherheit und
Effektivitat.

Studiendesign:

FDA-Daten fur Sicherheit und Effektivitat wurden fir folgende Ablationstechniken verglichen:

* ThermaChoice
« HydroThermablator
« HerOption

« NovaSure

Ergebnisse:

- Nach 12 Monaten “follow-up”

Auswertungen:

— Hochste Amenorrhoe-Rate mit
dem NovaSure System: 36 % bei
NovaSure gegentiber 13.2% bei

ThermaChoice

— Hochste Erfolgsrate bei

NovaSure und ThermaChoice

(nur 12 Monats-Daten)
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— Post-operative Schmerzen innerhalb der ersten 24 Std. nach dem Eingriff bei NovaSure deutlich
reduziert (3.4 % bei NovaSure, 91 % bei ThermaChoice)

— NovaSure zeigt niedrigste Komplikationsrate (nach dem Eingriff, sowohl direkt nach der OP, als auch

nach 2 Wochen — nach 1 Jahr)

- Behandlungszeit bei NovaSure sehr viel kiirzer im Vergleich zu den anderen Methoden

- NovaSure kann auch bei submucésen Fibroiden und kleineren Polypen (< 2 cm) durchgefiihrt werden

— Bei NovaSure sind weder hormonelle noch mechanische Vorbehandlungen des Uterus nétig und der
Eingriff kann zu jeder Zeit ambulant durchgefiihrt werden, er ist Zyklus-unabhangig.
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Post-operative Schmerzen 100% —
innerhalb der ersten 24 Stunden _ —
nach Eingriff

80%

Il Nausea & Vomiting
Il Cramping/Abdominal & Pelvic Pain

70%

* NovaSure Patientinnen litten deutlich
weniger unter Schwindel und Ubelkeit —
sowie Krampfen und Unterleibsschmerzen
nach dem Eingriff im Vergleich zu allen
anderen Methoden. 40%

50%

« Ahnliche Resultate ergaben sich in einer 30%
separaten, parallel durchgefiihrten Studie,
wo Patientinnen, die mit NovaSure
behandelt wurden, tber deutlich weniger
intra- und postoperative Schmerzen 0% |

klagten als die Patientinnen, die mit Thermachoree o Her Optien Noeasiire
ThermaChoice behandelt wurden.?
90%
'Daten fiir ThermaChoice o = Novasure
80% I ThermaChoice
wurden berechnet anhand von =
. Il Her Option

zur Verfiigung stehenden
12-Monats-Daten und nicht wie
bei den anderen Methoden

(, Intent-to-Treat”-Gruppe)

Study Success Rate Amenorrhea Rate a 12-Months
(PBLAC <= 75 in the "Intent-to-Treat" Group) ("Intent-to-Treat" Group)
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