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Porque a vida dos
pacientes ¢ importante.

HEMODINAMICA E
O QUE IMPORTA.




PORQUE O FUTURO DA CIRURGIA E IMPORTANTE.

DOIS ESTUDOS PIVOTAIS. TRES ACHADOS CONSISTENTES."™
UMA CONCLUSAO INCONTESTAVEL.

SAVR EM ESTUDO:

Dois estudos pivotais envolvendo valvulas transcateter (TAVR) mostraram que as valvulas cirurgicas
(SAVR) apresentam resultados hemodinamicos inferiores:

ESTUDO PARTNER (COORTE 1A) 2014, N=699'

ESTUDO COREVALVE HIGH RISK 2016, N=790°

ACHADO PRINCIPAL 1: ACHADO PRINCIPAL 2:
GRADIENTES INCIDENCIA
SIGNIFICATIVAMENTE SIGNIFICATIVAMENTE
MAIORES COM SAVR'? MAIOR DE PPM COM SAVR3*

Incidéncia de Desproporgao Protese-Paciente

Gradientes Médios de Pressdao em 1 Ano (PPM) Grave em 1 Ano*
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(p=0,0051) (p<0,001) (p=0,001) (p=0,0001)
B TAVR B sAvR

SAVR (Surgical Aortic Valve Replacement) = Substituico cirurgica da valvula adrtica
TAVR (Transcatheter Aortic Valve Replacement) = Substitui¢io transcateter da valvula adrtica

*Incluindo todos os tamanhos de valvulas



ACHADO PRINCIPAL 3:
MAIORES TAXAS DE MORTALIDADE
COM PPM GRAVE?#

ESTUDO PARTNER ESTUDO COREVALVE HIGH RISK

“PPM grave foi um preditor “Cinco dos 27 6bitos envolvendo

independente de mortalidade em  valvulas cirargicas (SAVR) no

2 anos, no estudo SAVR-RCT.” periodo de 1 a 4 meses estavam
relacionados a [PPM]... Se esses
5 casos forem eliminados...
As taxas de mortalidade sdo
compardveis entre TAVR e
SAVR.”*

CONCLUSZ\O:“ .
HEMODINAMICA E O QUE IMPORTA.

“A coorte A do Estudo PARTNER I desencorajou fortemente o uso de valvulas que
nio fossem as bioproteses da Edwards... portanto, a incidéncia de PPM no braco das
vdlvulas cirdrgicas (SAVR) deste estudo randomizado pode ser maior do que se
outras vdlvulas protéticas com maiores EOAs tivessem sido usadas.”

QUESTAO CRITICA:

COMO OS RESULTADOS — E O FUTURO DAS
VALVULAS CIRURGICAS (SAVR) — MUDARIAM
COM UMA HEMODINAMICA SEMELHANTE

A DAS VALVULAS TRANSCATETER (TAVR)?




ESCOLHA UMA VALVULA QUE FOI
PROJETADA PARA OTIMIZAR O FLUXO.

HEMODINAMICA E O QUE IMPORTA.

PLeeIEPeeees eI e

VALVULAS TRIFECTA™:
DESIGN EXPANSIVO, COM MONTAGEM EXTERNA DOS

FOLHETOS

Gradientes de Amplas Areas de

Ampla Abertura da
Unico Digito* Orificio Efetivo (EOASs)

Valvula

* Incluindo todos os tamanhos de valvulas > 21 mm



Vialvulas Trifecta™: Valvulas Perimount™:
Design Expansivo, com Montagem Design Restritivo, com Montagem
Externa dos Folhetos Interna dos Folhetos

“A abertura praticamente cilindrica da protese Trifecta™, durante a sistole,
fornece gradientes de pressdo e EOAS que superam qualquer outra protese
aortica com stent disponivel”.

- Bavaria et al. ¢




COMO TAVR ESTABELECE O PADRAO DE
GRADIENTES DE UNICO DIGITO.

GRADIENTES MEDIOS DE PRESSAO POR TAMANHO DE VALVULA EM
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£ 10 81 9,4
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19mm 21mm 23mm

VALVULA TRIFECTA"
mmm VALVULA EDWARDS RESILIA"
VALVULA EDWARDS INTUITY ELITE"

AREAS DE ORIFICIO EFETIVO (EOAs) MEDIAS EM 1 ANO*-2

2 1,81 1,8

1,7
163 ¢ 16 1y
13 125 1,3 13
| II

19mm 21mm 23mm

1,41

cm?

VALVULA TRIFECTA"
mmm VALVULA EDWARDS RESILIA*
VALVULA EDWARDS INTUITY ELITE”

* Resultados provenientes de estudos clinicos diferentes, que nio sio diretamente comparaveis. Informacoes fornecidas apenas para finalidades educacionais



1ANO*2

8,5

mmm VALVULA EDWARDS MAGNA EASE™
mmm VALVULA MEDTRONIC AVALUS™
VALVULA LIVANOVA PERCEVAL"

2,35

22 4 2,2

1,8 1,8 1,9
II : I |

25mm 27mm 29mm

mmm VALVULA EDWARDS MAGNA EASE™
mmm VALVULA MEDTRONIC AVALUS™
VALVULA LIVANOVA PERCEVAL"

2,02 2,1
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PARA CADA AUMENTO DE 1 MMHG NO
GRADIENTE MEDIO DE PRESSAO,

A

O RISCO RELATIVO DE RECORRENCIA DE
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INSUFICIENCIA CARDIACA (IC) OU
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PORQUE MENORES GRADIENTES DE PRESS.&Q
REDUZEM O RISCO DE INSUFICIENCIA CARDIACA.

indice de Massa do Ventriculo Esquerdo (VE) apds Substituicio da Valvula Adrtica

VALVULA TRIFECTA™: 0 e
REGRESSAO DA o ¥
MASSA DO VE
SIGNIFICATIVAMENTE £ 100
MAIOR EM COMPARAGCAO .
COM A VALVULA MAGNA
E AS E"‘14 60 VALVULA TRIFECTA" ——@—— VALVULA MAGNA EASE"
* Maior regressio de massa total Pré-op  2-60 61-120  121-180  181-240  >240
* Maior regressio de massa ao longo do Dias
tempo

Um estudo independente, comparativo, com pareamento
por escore de propensio, acompanhando 258 pacientes
que receberam uma valvula Magna Ease™ (n=141) ou

Trifecta™ (n=117), demonstra maior regressio da massa
do VE.

* Contetido adaptado do artigo original.

VALVULA TRIFECTA™:
RISCOS SIGNIFICATIVAMENTE MENORES EM
COMPARACAO COM A VALVULA MAGNA EASE™*

DE REDUGCAO DO RISCO DE REDUGCAO DO RISCO
RELATIVO DE READMISSAO RELATIVO DE IC EXIGINDO
(RELACIONADA A FUNCAO INTERVENGCAO DE URGENCIA

CARDIACA, P= 0,011) (P=0,016)



PORQUE OS PACIENTES POSSUEM VIDAS ATIVAS.

VALVULA TRIFECTA™:

AMPLAS EOAS AUMENTAM O DEBITO CARDIACO™

» Reserva hemodindmica significativamente maior do que a valvula Magna Ease™

7,5 LIMIN

VALVULA MAGNA EASE™

VALVULA TRIFECTA"

“Durante o exercicio, o indice EOAI obtido com as vdlvulas
Trifecta aumentou significativamente até o mdximo esfor¢o.”
- Hanke et al. P = 0,02%

VALVULA TRIFECTA™:
GRADIENTES SIGNIFICATIVA-
MENTE MENORES DURANTE
O EXERCICIO™®

e Superioridade ainda mais evidente quanto ao
desempenho hemodinamico

“O stent de titdnio possui distensibilidade
intrinseca, permitindo maior expansdo
da protese em condicées de elevada carga,
como o exercicio”.

- Bavaria et al.’

30
25
20
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10

Gradiente de Pressdo Transvalvular Médio
(p=0,001)*

Repouso Maximo Esforco
VALVULA CONTROLE

VALVULATRIFECTA"
mm VALVULA MAGNA EASE"

* Contetido adaptado do artigo original.



JAETEMPO DE TORNAR A PPM UMA COISA DO

PASSADO.

A IMPORTANCIA DA PPM:

UMA RELACAO CLARA ENTRE PPM GRAVE E MORTALIDADE

6,5x

De aumento nas taxas de
mortalidade cardiaca, nos pacientes
com PPM grave.”

VALVULA TRIFECTA™:

<70

Para pacientes com menos de 70 anos
de idade e disfuncdo do VE, a PPM esta
associada com diminuicdo da sobrevida e
maior incidéncia de ICC.*®

TAXAS CONSISTENTEMENTE MENORES DE PPM GRAVE

¢ Uma meta-analise de 13 estudos envolvendo mais de 2.500 pacientes mostrou incidéncia de PPM
grave de 2,7% com a Valvula Trifecta™, que € uma taxa extremamente baixa®

A incidéncia de taxas significativamente menores de PPM grave demonstra vantagem sobre

outras valvulas

Anélise Retrospectiva: 351 Pacientes com Anulo
Adrtico Pequeno (< ou igual a 21 mm)?°

(p=0,01)
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VALVULA TRIFECTA"

mmm  VALVULA MAGNA EASE"

Analise Retrospectiva: 791 Pacientes (*19 mm)*
(p<0,001)
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OS PACIENTES NECESSITAM DE VALVULAS DE
LONGA DURABILIDADE.

VALVULA TRIFECTA™: ’
EXCELENTE DURABILIDADE A MEDIO PRAZO

* Taxas de durabilidade clinica excelentes em multiplos estudos a médio prazo

3 )

AMERICA DO NORTE? ALEMANHAZ FRANCA*

E:s_;d:ii dDeEV 97,3% Liberdade de 97,9% Liberdade de 9 8°/°

Reop. por DEV Reop. por DEV

Pacientes (n) 710 Pacientes (n) 918 Pacientes (n) 824
Periodo de Implante 2007-2009 Periodo de Implante 2007-2015 Periodo de Implante 2008-2014
Pacientes-ano 2873 Pacientes-ano 2357 Pacientes-ano 1748

VALVULA TRIFECTA™:
A CAMINHO DE EXCELENTES TAXAS DE DURABILIDADE A
LONGO PRAZO

* Excelente durabilidade a médio prazo em comparacio com outras valvulas adrticas estabelecidas®*

Liberdade de Reoperagdo em Decorréncia de DEV (%)
100 B L [ S R e ] L R L T —— @ Py
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Anos Pés-Implante

VALVULA TRIFECTA" . VALVULA PERIMOUNT"

DEV = Dano Estrutural da Valvula



CLEVELAND CLINIC:

A HEMODINAMICA DETERMINA A
DURABILIDADE DA VALVULA

e Aumento de PPM e maiores gradientes de pressio no implante estdo relacionados as maiores
incidéncias de deterioracdo da valvula e explante, especialmente em pacientes mais jovens

e Para maximizar a durabilidade, otimize a hemodindmica

“Nossos dados sugerem que estratégias direcionadas para a minimiza¢do
dos gradientes de pressdo pds-operatorios, tais como o uso de valvulas
com melhor drea de orificio efetivo... podem ser necessdrias...”

— Johnston et al.?®




DESIGN PROJETADO PARA MELHORAR
A IMPLANTABILIDADE DA VALVULA

VALVULA TRIFECTA" GT:

CQNSTRUiDA SOBRE A MESMA PLATAFORMA DA
VALVULA TRIFECTA"

e Implantabilidade melhorada para procedimentos convencionais e minimamente invasivos
e Implantabilidade melhorada para anatomias e acessos desafiadores

<o

BANDA DE TITANIO

* Aumenta a resisténcia e
melhora a visualizacio
fluoroscopica para futuras
intervencdes valvulares

ANEL DE SUTURA
ESCALOPADO

* Segue o contorno do
anulo, permitindo
melhor assentamento
da valvula na anatomia
valvar.

ANEL DE SUTURA MARCADORES DE SUTURA
MACIO * Auxiliam na distribuicéo
* Minimiza a resisténcia e colocacdo das suturas ao

de insercdo da agulha, o longo do anel

atrito com a sutura e as
forcas em paraquedas

*Tamanho: Vilvula de 23 mm

+N&o ha dados clinicos atualmente disponiveis que avaliem o impacto a longo prazo do tratamento anticalcificacdo em humanos.
$Abbott, Dados em arquivo.



* Uma reducdo de 38% no perfil para
melhor acesso e visibilidade no
implante*

* Conexio de rosca aumenta a
seguranca no manuseio

* Liberacdo rapida com um tnico corte
fornece maior eficiéncia

* A protecdo interna do holder
estabiliza os postes do stent e
minimiza a deformacéo do stent
durante o implante

* Postes posicionados em frente aos
folhetos para maior protecéo

» Montagem externa dos folhetos a
partir de uma tira unica de pericardio
otimiza a coaptacao

* Tratamento anticalcificacdo Linx
para maior durabilidade da valvula’

FABRICACAO PRECISA

Melhorias continuas em nossos processos de
fabricacdo demonstram nosso comprometimento
com o avanco e melhoria dos resultados dos
pacientes.

TECNICAS DE PRECISAO

* Pericardio bovino selecionado manualmente
para garantia da qualidade

* Operadores com multiplas certificacoes,
necessarias para a fabricacdo manual das
valvulas

* Colocacio e profundidade das suturas
precisamente controladas

e As valvulas sdo 100% funcionalmente testadas e
200% visualmente inspecionadas

TECNOLOGIA DE
ALINHAMENTO DA FIBRA

 Confirma o alinhamento das fibras de colageno
do tecido de pericardio

e Garante uniformidade nas propriedades
mecanicas do tecido

e Aumenta a resisténcia a fadiga em 3,4x,
relacionada a degradacio do tecido




VALVULA TRIFECTA" GT: )
PORQUE A VIDA DOS PACIENTES E
IMPORTANTE,

Melhores gradientes e EOAs 712

Maior regressiao da massa do VE*

* Diminuicio do risco de readmissdo hospitalar
e insuficiéncia cardiaca™

Melhora do desempenho durante o exercicio'>!°
 Taxas consistentemente menores de PPM grave'* gy

Excelente durabilidade??2*
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SAC: (11) 5080-5454

O produto mencionado neste material destina-se a utilizacio por um médico. Antes da utilizaciio, é¢ importante ler a bula completamente para as instrucdes de uso, adverténcias e
possiveis complicacdes associadas ao uso deste dispositivo.

A menos que especificado de outra forma, todos os produtos e nomes de servicos sio marcas registradas que pertencem, ou que foram licenciadas, a Abbott, suas subsidiarias ou afiliadas.

Nenhum uso de qualquer marca registrada, nome comercial, ou conjunto imagem (trade dress) pode ser realizado sem a autorizacio prévia por escrito da Abbott, exceto para identificar

o produto ou servicos da empresa.

Trifecta™ e Trifecta GT™ sdo marcas registradas da Abbott Corporation. Perimount™, Magna Ease”, Resilia”, Intuity Elite™ sdo marcas registradas da Edwards LifeScience. CoreValve™ e

Avalus™ sdo marcas registradas da Medtronic. Mitroflow™ e Perceval™ sdo marcas registradas da LivaNova. Abbott
VALVULA TRIFECTA" COM TECNOLOGIA GLIDE™ (GT). Registro ANVISA n. 81258750001.
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