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Este folleto del paciente es
para quienes sufren de
estenosis valvular adrtica
grave y necesitan
tratamiento.

La informacion presentada
en este folleto le ayudara a
entender mejor su
corazon, la estenosis
valvular aérticay un
procedimiento menos
invasivo que se denomina
reemplazo transcatéter de
la valvula aértica (RTVA).

Aseglrese de pedirle a su
equipo de cardiologia
especializado en RTVA que
le explique todas sus
opciones de tratamiento y
los posibles riesgos y
beneficios de cada una.




Indice

Comprenda como funciona el corazon........... R
Comprenda qué es la estenosis valvular aortica....... ceemesrsessasnssnnsseensdd
Comprenda sus opciones de tratamiento..... 5

La decision sobre la opcion de tratamiento correcta para usted ......6

Las valvulas Edwards SAPIEN 3 para RTVA.... e 7-8

El procedimiento de RTVA con la valvula Edwards SAPIEN 3 .......... 9-10

Después del procedimiento de RTVA con la valvula Edwards
SAPIEN 3... vt 11-12

Riesgos del procedimiento de RTVA con la valvula

Edwards SAPIEN 3............ et ettt 13-14
Advertencias y precauciones.. S 15-16
Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwardes......................... 17-22

Este folleto no tiene el
proposito de explicar todo
lo que necesita saber sobre
las opciones de tratamiento
para la estenosis valvular
aortica o sobre el
procedimiento de RTVA.

Consulte con su médico
cualquier pregunta que
pueda tener.

Solamente un equipo de
cardiologia especializado en

RTVA puede decidir qué
opcion de tratamiento es

correcta para usted.

Si desea saber mas, vaya a

v,

NewHeartValve.com




Comprenda como funciona el corazon

Las valvulas cardiacas pueden
presentar dos problemas:

Estenosis: se produce un

estrechamiento de la valvulay no se

abre por completo.

Regurgitacion: la valvula no se
cierra por completo y la sangre
puede filtrarse hacia atras.

Es importante que sus valvulas
siempre funcionen de forma
correcta. Sus valvulas deben:

* Estar formadas de manera
correctay ser flexibles

* Abrirse en toda su extension para
que pueda pasar la cantidad
correcta de sangre

e Cerrarse por completo de forma
que no se filtre sangre hacia
dentro de la cavidad

Auricula
izquierda
Auricula
derecha
Valvula
mitral
Valvula
pulmonar \
. Valvula
Valvula ol

tricispide

Ventriculo
izquierdo

Ventriculo
derecho



Comprenda qué es la estenosis valvular aortica

¢Qué es la estenosis valvular adrtica?

La estenosis valvular adrtica es una enfermedad progresiva
que implica que, con el tiempo, las valvas se vuelven rigidas,
lo cual reduce su capacidad de abrirse y cerrarse por
completo. Cuando las valvas no se abren por completo,

el coraz6n debe esforzarse mas para bombear la sangre

al cuerpo a través de la valvula adrtica. Como consecuencia,
es menor la cantidad de sangre rica en oxigeno que circula
desde los pulmones al cerebro y al resto del cuerpo, lo

Valvula adrtica sana

(1@,

Cerrada

VaIvuIa aortica

cual puede causar sintomas. defectuosa
Causas:

 Edad o Infeccion del corazén

« Acumulacion de calcio « Defectos congénitos Cerrada  Abierta
« Radioterapia « Fiebre reumatica

¢Cuales son los sintomas de la estenosis valvular aértica?

Los pacientes suelen confundir los sintomas de la estenosis valvular
aortica con los signos “normales” del envejecimiento.

Sintomas:

- Dolor en el pecho « Sensacion de mareo o
Latid di <pid desvanecimiento e incluso

« Latidos cardiacos rapidosy desmayo

similares a un aleteo i
« Dificultad para caminar Es importante saber que la

- Fatiga distancias cortas valvulopatia cardiaca puede
» Hinchazonenlostobillosolos . Nq realizar las actividades de | sL{={oy 1= [ 13 1401 L
pies las que disfrutaba externos.
» Dificultad pararespirarofalta | .6 itad para dormir o la
de aliento

necesidad de dormir sentado
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Si le han diagnosticado
estenosis valvular aortica
sintomatica grave, el RTVA es
una opcion para usted. Solo
un equipo de cardiologia
especializado en RTVA puede
decirle si el RTVA es
adecuado para usted.

Comprenda sus opciones de tratamiento

Medicacion
El médico puede recetarle determinados medicamentos para ayudarle a

aliviar algunos de los sintomas de la estenosis valvular aortica; sin embargo,
no curaran ni arreglaran la valvula.

Reemplazo quirdargico de la valvula adrtica (RQVA)

En la cirugia a corazon abierto para el reemplazo de la valvula aértica, el
médico abre el pecho, extrae por completo la valvula danaday la reemplaza
por una valvula artificial. El paciente se conecta a una bomba de circulacion
extracorporea que realiza el trabajo del corazon y mantiene la circulacion de
la sangre por el cuerpo. Habitualmente, los pacientes deben permanecer en
el hospital durante una semana o mas, antes de comenzar un largo periodo
de recuperacion.

Reemplazo transcatéter de la valvula aértica (RTVA)

El RTVA es un abordaje menos invasivo para el reemplazo de la valvula adrtica
en comparacion con la cirugia a corazén abierto. Para el procedimiento de
RTVA, el médico realiza un pequefio corte, generalmente en la ingle. Se
introduce un tubo fino y flexible en la arteria para guiar la valvula cardiaca
hasta el corazon, donde la valvula se expande en su lugar. La valvula antigua
no se extirpa; la valvula nueva se encaja dentro de la valvula defectuosa.



La decision sobre la opcion de tratamiento correcta para usted

¢Cual es la mejor opcion de
tratamiento para usted?
Consultar a un médico especializado
de un equipo de RTVA le asegurara
que se evallen todas las opciones de
tratamiento. Se tendran en cuenta
todos los factores sobre su salud
para decidir cual es la mejor opcién
de tratamiento para usted.

El médico tendra en cuenta estos
factores:

* Sus antecedentes médicos

Su edad

Su estado de salud actual

Su capacidad para someterse al
procedimiento y recuperarse de él

El estado general de su corazén

¢Cuales son los beneficios
del reemplazo transcatéter
de la valvula aértica?

Si tiene estenosis valvular adrtica
grave y es necesario reemplazar la
valvula, el reemplazo transcatéter

de la valvula puede ayudar a que su
corazon funcione mejor.

Otros beneficios pueden ser los
siguientes:
» Mejores resultados clinicos

 Procedimiento menos invasivoy
con minima formacion de tejido
cicatricial

 Hospitalizaci6bn mas corta

« Periodo de recuperacion mas
corto para poder retornar a las
actividades diarias

« Menos dolory ansiedad
» Mejora de la calidad de vida
« Alivio de los sintomas

/Mejora en la calidad de vida:
Los estudios sobre la calidad de vida después del RTVA con la
valvula Edwards SAPIEN 3* han demostrado mejoras en la salud
de los pacientes dentro de los 30 dias, incluso en la capacidad
de cuidar de si mismos y de realizar actividades diarias.

*Las valvulas SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra y SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan disponibles comercialmente en los

Estados Unidos. Su médico le dird qué vdlvula se le va a colocar.




Las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3°

Las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3

Las valvulas cardiacas transcatéter de Edwards Lifesciences estan disefiadas
para funcionar como una valvula cardiaca natural. Las valvulas cardiacas

- transcatéter Edwards SAPIEN 3 se expanden en su lugar con la ayuda de un
globo y comienzan a funcionar inmediatamente cuando se implantan.

Su médico puede referirse a la valvula cardiaca utilizando algunos
nombres diferentes, como SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra o SAPIEN 3 Ultra
' RESILIA. Su médico puede ayudarle a decidir qué valvula cardiaca
) . Edwards para el RTVA es adecuada para usted.

EI RTVA es una técnica menos invasiva en la que se utiliza un catéter para
reemplazar la valvula aértica defectuosa. Un cardiélogo intervencionista
r(especializado en procedimientos con catéteres) y un cirujano cardiotoracico
~ (especializado en procedimientos quirdrgicos del corazén) trabajaran juntos durante
el procedimiento. Guiaran una valvula nueva para colocarla dentro del
corazon mientras el corazon esta latiendo y utilizaran como orientacion

radiografias y una ecocardiografia.

El RTVA con Edwards Lifesciences

La valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN fue la primera de su clase en
obtener la aprobacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) de los Estados Unidos para pacientes
que estaban demasiado enfermos para someterse a una cirugia a corazén
bierto. La primera valvula cardiaca transcatéter de Edwards fue aprobada
para su uso comercial en Europa en 2007 y en los Estados Unidos en 2011.

" Hasta la fecha, se ha tratado a cientos de miles de pacientes con valvulas
cardiacas transcatéter Edwards en mas de 75 paises de distintas partes
del mundo.

, Esta era representa un gran logro en el tratamiento de los pacientes con
" estenosis valvular aortica.

e ~ *Lasvalvulas SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra y SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan disponibles comercialmente en los Estados Unidos. Su médico
le dird qué valvula se le va a colocar.



Las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3

Las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3, SAPIEN
3 Ultray SAPIEN 3 Ultra RESILIA forman parte de la Gltima
tecnologia de valvulas para RTVA de Edwards Lifesciences.

Las valvulas SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultray SAPIEN 3 Ultra
RESILIA son valvulas bioprotésicas que se expanden con
un globo. El armazoén de las valvulas esta hecho de
cobalto y cromo para favorecer su resistencia y
durabilidad. Las valvas de las valvulas estan hechas del
mismo tejido pericardico bovino (del corazon de una
vaca) que las valvulas quirdrgicas Edwards. La valvula
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA esta fabricada con tejido
RESILIA. Es un tejido cardiaco bovino (de vaca) que se ha
conservado con una tecnologia especial de Edwards para
reducir la acumulacién de calcio en el tejido de la valvula.
La tecnologia especial utilizada en la valvula SAPIEN 3

La valvula Edwards SAPIEN 3

Armazon de
metal

Recubri-
miento de <
tela

"

La valvula Edwards SAPIEN 3 Ultra

Las imdagenes son mds grandes que el tamaio real de la valvula.

Ultra RESILIA impide que el calcio se deposite en el
tejido. En estudios en animales, se ha comprobado que
el tejido RESILIA reduce considerablemente la
acumulacion de calcio en comparacion con los tejidos
valvulares tradicionales.” Una menor acumulacion de
calcio podria hacer que la valvula dure mas tiempo. Un
recubrimiento de sellado exterior rodea la parte inferior
de las tres valvulas para ayudar a impedir cualquier
posible filtracion alrededor de las valvulas.

Las valvulas estan disponibles en cuatro tamaios:
20, 23, 26 y 29 mm de diametro.

Su equipo de cardiologia especializado en RTVA
determinara qué valvula y qué tamafo son adecuados
para usted.

La valvula Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Armazon de
metal

Tejido RESILIA

Tres valvas de
tejido

Recubri-
4 miento de
" tela

1. Flameng et al. Arandomized assessment of an advanced tissue preservation technology in the juvenile sheep model. | Thorac Cardiovasc Surg. 2015;149:340-5.

* El tejido RESILIA no se ha estudiado para evaluar los resultados a largo plazo en los pacientes.



¢Qué debe hacer antes
del procedimiento?

Asegurese de hablar con su
equipo de cardiologia
especializado en RTVA sobre
cualquier medicamento que
esté tomando. Su médico puede
indicarle que deje de tomar
determinados medicamentos
hasta una semana antes del
procedimiento. Debe organizar
el traslado hacia el hospital y de
regreso a su casa y coordinar
contar con ayuda en el hogar

después del procedimiento.

Vea un video sobre el
procedimiento de RTVA con
una valvula Edwards en
NewHeartValve.com/video

@ NewHeartValve.com

'\

El procedimiento de RTVA con la valvula Edwards SAPIEN 3

Pasos del procedimiento de
RTVA

EI RTVA permite implantar una nueva
valvula por medio de un catéter.

1. Antes del procedimiento, posiblemente
le administren anestesia general (un
medicamento para dormirlo) o
sedacion consciente (un medicamento
que le ayuda a relajarse y bloquea el
dolor, pero manteniéndolo despierto).

2. Le realizaran un corte pequefio por
donde el médico introducira un tubo
corto y hueco que se denomina vaina.

Un médico especializado en RTVA
determinara el mejor abordaje para
el reemplazo de la valvula; no
obstante, la técnica mas habitual
implica la realizacién de un pequefio
corte en la pierna. Esto se llama

abordaje transfemoral.




Catéter

Valvula
comprimida en el
globo

Globo

3. Lavalvula nueva se colocara en el
tubo del sistema de implantacion
y se comprimira sobre el globo
para que sea lo suficientemente
pequefa como para caberen la
vaina.

Valvula
defectuosa

Valvula
expandida

4. El sistema de implantacion que
transporta la valvula se inflara
y expandira la valvula nueva
dentro de la valvula defectuosa.
La valvula nueva empujara
hacia un lado las valvas de la
valvula defectuosa. El armazon
de lavalvula nueva es resistente
y usara las valvas de la valvula
defectuosa para fijarse en
su lugar.
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Valvula
colocada
dentro de
la valvula
defectuosa

5. El médico se asegurara de que la
nueva valvula funcione de forma
correcta.

En promedio, el procedimiento
de RTVA dura aproximadamente

1 hora, en comparacién con
las 4 horas de una cirugia a
corazon abierto.




Después del procedimiento de RTVA con la valvula Edwards SAPIEN 3

Duracion promedio de la
hospitalizacién con el
procedimiento de RTVA:

3 dias'

en comparacion con 7 dias con
la cirugia a corazon abierto

¢Qué ocurre después del procedimiento de RTVA?

Después del procedimiento, es posible que pase un dia o dos en el
hospital. La forma de recuperarse de cada paciente es diferente. La
mayoria de los pacientes deberian empezar a caminar muy pronto
después del procedimiento de RTVA con la valvula Edwards.

Antes de que le den el alta del hospital, el médico comentara con
usted su plan de cuidados posteriores al procedimiento. Le brindara
instrucciones especificas para ayudarle con la recuperacion. Pueden
incluir una dieta especial, cuando volver a hacer actividad fisicay
cualquier medicamento que pueda necesitar.

Es importante que siga atentamente las indicaciones del médico,
en especial si tiene que tomar o aplicarse algiin medicamento
anticoagulante.

Visitas de seguimiento del RTVA

Los chequeos regulares con su médico son de suma importancia.
Probablemente le pidan que vuelva a ver al médico que le realiz6 el
RTVA para que revise la valvula cardiaca a los 30 dias y 1 afo después
del procedimiento. No obstante, llame o vaya al médico en cualquier
momento que tenga preguntas o inquietudes sobre su salud.

1 Segin los resultados del estudio de pacientes con riesgo bajo PARTNER 3.
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Su tarjeta de registro de implante

Su tarjeta de implante de una valvula
Edwards mediante RTVA

Cuando le den el alta del hospital, el coordinador

de la clinica de valvulas o un miembro del personal

de enfermeria le entregara una tarjeta de implante
temporal. En el plazo aproximado de 6 a 8 semanas, se
le enviara una tarjeta permanente. Esta tarjeta tiene
informacion sobre su valvula cardiaca Edwards del
RTVA. Muéstreles esta tarjeta a todos los miembros
de su equipo de atencion médica, incluido su dentista.
Es importante que informe acerca del reemplazo de
su valvula cardiaca antes de someterse a cualquier
procedimiento médico, dental o de resonancia
magnética (RM). Si necesita una RM, informe a su
médico que tiene una valvula cardiaca Edwards de RTVA.

Ejemplo:
Tarjeta de implante de la valvula de RTVA Edwards SAPIEN 3

Edwards Lifesciences® Implanted Device ID Card

SAMPLE PATIENT B
E2
-

Implanting Physician Edwardsr.

SAMPLE PHYSICIAN

Hospital Device

SAMPLE HOSPITAL BOVINE TRANSCATHETER HEART VALVE

CITY, STATE, COUNTRY ZIP CODE Appropriate antibiotics may be reasonably

Serial Model prescribed for you prior to certain dental and

XXXXXX 9300TFX invasive procedures due to a higher risk of adverse

N . outcomes from prosthetic valve related-infection
Implant Date Position  Size (endocarditis). Additional information available at
DATE MONTHYEAR  POSITION SIZEMM  www.edwards.com/antibiotics

Para obtener mas informacion sobre su
tarjeta de implante, dirijase a Edwards.com



Riesgos del procedimiento de RTVA con la valvula Edwards SAPIEN 3

¢Cuales son los riesgos del
procedimiento de RTVA con
la valvula Edwards SAPIEN 3?

Como con todo procedimiento
médico, existe la posibilidad de que
haya riesgos.

Los riesgos mas graves del
procedimiento de RTVA con una
valvula Edwards son los siguientes:

» Muerte

« Accidente cerebrovascular

« Daio grave en las arterias

» Hemorragia grave

El RTVA con la valvula
Edwards SAPIEN 3 no puede

realizarse en personas que:
 No pueden recibir medicamentos
anticoagulantes
« Tienen una infeccion activa en
el corazén o en otro lugar

(" Si una de las valvulas Edwards SAPIEN 3 )
para RTVA se utiliza en los pacientes
mencionados anteriormente, no
funcionara correctamente, lo que
podria provocar que se sientan
muy enfermos o incluso causarles
la muerte.

\. y

Otros riesgos potenciales
asociados al procedimiento
incluyen:

« Ataque cardiaco

« Incapacidad del corazén de
bombear la sangre suficiente a los
organos del cuerpo

« Frecuencia cardiaca irregular

« Problemas con el circuito eléctrico
del corazén, que hacen necesaria la
colocacion de un marcapasos

« Acumulacion de liquido o sangre
alrededor del corazén

« Tener una particula anémala (aire o
coagulos de sangre) flotando en el
torrente sanguineo o adherida a
algo, incluso a la valvula

« Infeccion en el corazon, la sangre u
otras zonas

« Lesion en los vasos sanguineos o en
el corazon que requiere
tratamiento

« Obstruccion, estrechamiento o
abultamiento de un vaso
sanguineo

« Coagulo de sangre, incluido un
coagulo de sangre en la valvula

« Problemas para respirar o
imposibilidad de respirar

« Acumulacioén de liquido en los
pulmones

* Anemia

« Valores de laboratorio que no son
normales

« Presion arterial anormalmente
alta o baja

« Dolor, inflamacion o fiebre

o Dolor o cambios en el lugar de la
incision

« Problemas con la valvula o los
accesorios que no permiten que
funcione bien, lo que incluye, a
modo de ejemplo, el desgaste, el
desgarro o el movimiento hacia
fuera (prolapso) o hacia atras
(retraccion) de la posicion normal
de las valvas de la valvula, la
acumulacion de calcio en las
valvas o una rotura en el armazon

« Posicion incorrecta de la valvula o
movimiento de la valvula



« Filtracion de sangre alrededor de
la valvula

« Cirugia cardiaca, cirugia vascular o
intervencion adicional, incluida la
extraccion de la valvula cardiaca
transcatéter

» Desmayos o mareos

« Debilidad o problemas para
realizar actividad fisica

« Reaccion alérgica
« Incapacidad de moverse (paralisis)
« Discapacidad permanente

« Insuficiencia renal

« Dolor en el pecho

« Dafo a las células sanguineas
« Rehospitalizacion

« Pérdida repentina o imprevista
del funcionamiento cardiaco

« Lesion en los nervios

« Obstruccion parcial o completa
de la arteria coronaria (arteria que -
irriga el corazon)

« Sonido extra o inusual durante los
latidos (soplo cardiaco)



Advertencias y precauciones relacionadas con las valvulas Edwards SAPIEN 3

para RTVA

Advertencias

« Las radiografias utilizadas durante el procedimiento pueden causar
lesiones cutaneas por la radiacion.

« Los pacientes jovenes o los que tienen una enfermedad que genera
mas calcio en la sangre podrian tener un desgaste prematuro de la
valvula.

 Hable con su médico si es alérgico a alguno de los siguientes
materiales: anestesia, medio de contraste, cromo, niquel, molibdeno,
manganeso, cobre, silicona y plasticos.



@ NewHeartValve.com

Precauciones

« Los pacientes con un RTVA deben continuar recibiendo un medicamento anticoagulante, aspirina 0 ambos,
seg(n la recomendacion de su médico. Los pacientes que no lo hagan pueden tener un mayor riesgo de sufrir un
accidente cerebrovascular. Los medicamentos anticoagulantes pueden incrementar el riesgo de hemorragia en
el cerebro (accidente cerebrovascular).

« Los pacientes que necesiten un procedimiento dental deben hablar con su médico sobre el riesgo de infecciony
la necesidad de tomar antibioticos.

« No se conoce la seguridad de la valvula cardiaca transcatéter en pacientes que tienen:
- El corazén que no bombea adecuadamente.
- El corazon agrandado.
o Lavalvula Edwards para el RTVA no se ha estudiado en pacientes:
- Quetienen la valvula cardiaca aértica SIN ninguna acumulacién de calcio.
- Que solo tienen una valva (unictspide) en la valvula adrtica.
- Que tienen un anillo protésico en la posicion trictspide.
- Que tienen una cantidad baja de globulos blancos o rojos u otras irregularidades en la sangre.
- Que presentan ecografias inusuales del corazon que muestran posibles irregularidades, como un coagulo sanguineo.
- Que tienen alergias a los medicamentos anticoagulantes.
- Que son alérgicos al tinte que se inyecta durante el procedimiento.
- Cuyavalvula aértica defectuosa es demasiado pequefia o demasiado grande como para alojar la valvula
cardiaca transcatéter.
- Que tienen vasos que se dirigen al corazon con forma anémala o enfermos.
- Cuyas arterias femorales, en las piernas, estan muy enfermas o son muy pequeias para el dispositivo de
implantacion.
- Cluyas vallvas de la valvula aértica tienen grandes trozos de calcio que pueden obstruir las arterias que irrigan
el corazon.

La duracion de la valvula de tejido dependera de muchos factores del paciente y de su estado de salud. Siga todas
las indicaciones relacionadas con los cuidados para asegurar los mejores resultados posibles. Las valvulas
cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3 se han probado en un laboratorio para imitar 5 afos de uso sin que se
produjese ninguna falla. Los seguimientos regulares ayudaran a que su médico sepa como funciona la valvula.
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Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con riesgo bajo

El estudio de pacientes
conriesgo bajo PARTNER 3

Datos clinicos de pacientes con riesgo bajo: RTVA

Riesgo dentro de los

Pacientes de RTVA Riesgo dentro del aiio

Los riesgos del procedimiento 30 dias
pueden depender del estado de
salud general del paciente Muerte por cualquier causa 1 de cada 100 1 de cada 100
Sitiene un riesgo I?ajo’para : Muerte por causas cardiacas 1 de cada 100 1 de cada 100
someterse a una cirugia a corazon
abierto, los datos clinicos que se 35::65:3: :ﬁ::bfova“u'af 0 de cada 100 1 de cada 100
muestran en estas tablas podrian P
ser lo que deberia esperar.

q P N:ren\:(;rrll;?lléapasos 7 de cada 100 8 de cada 100
Como parte del estudio P
PARTNEI% 3,la va!vula SAPIEN 3 Hemorragia discapacitante o > de cada 100 3 de cada 100
se evalud en pacientes con potencialmente mortal
riesgo bajo para someterse a Combplicaci |

. 5 > : plicaciones vascuiares
una cirugia a corazon abierto. importantes 3 de cada 100 3 de cada 100
En el estudio, se inscribieron A iaco (i

’ taque cardiaco (infarto de

aproximadamente miocardio) 1 de cada 100 2 de cada 100

1,000 pacientes, la mayoria de
ellos en los Estados Unidos. Los
pacientes se eligieron
aleatoriamente para el RTVA con
una valvula Edwards o para una
cirugia a corazon abierto (RQVA).

Los pacientes fueron
examinados a los 30 diasy al
ano después del procedimiento
y su seguimiento continuara
cada ano, durante 10 anos.

Se muestra la frecuencia como la cantidad de pacientes cada 100.
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Datos clinicos de pacientes con riesgo bajo: Cirugia a corazon abierto

Pacientes de RQVA Riesgo dentro delos 30 dias  Riesgo dentro del afo

Muerte por cualquier causa 2 de cada 100 3 de cada 100

Muerte por causas cardiacas 1 de cada 100 2 de cada 100

Accidente cerebrovascular

. . 1 de cada 100 1 de cada 100
discapacitante
Nuevo marcapasos 4 de cada 100 6 de cada 100
permanente
Hemorragia discapacitante o 12 de cada 100 13 de cada 100
potencialmente mortal
Complicaciones vasculares 3 de cada 100 5 de cada 100

importantes

Ataque cardiaco (infarto de

. - 3 de cada 100
miocardio)

2 de cada 100

Se muestra la frecuencia como la cantidad de pacientes cada 100.



Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con riesgo
intermedio

El estudio confirmatorio
de la valvula SAPIEN 3
Ultra

Los riesgos del procedimiento
de RTVA pueden depender del

estado de salud general del
paciente. Si tiene un riesgo

Datos clinicos de pacientes con riesgo intermedio

Riesgo en el momento Riesgo dentro de los

Valvula SAPIEN 3 Ultra del alta del hospital 30 dias

Muerte por cualquier causa 0 de cada 100 0 de cada 100

r : Muerte por causas cardiacas 0 de cada 100 0 de cada 100
intermedio para someterse a

una cirugia a corazon abierto, Accidente cerebrovascular

los datos clinicos que se discapacitante 0 de cada 100 0 de cada 100

muestran en estas tablas
Nuevo marcapasos

podrian ser lo que deberia hermanente 18 de cada 100 18 de cada 100
esperar.
: o Complicaciones vasculares
En un estudio de grupo Gnico, importantes 0 de cada 100 0 de cada 100
la valvula SAPIEN 3 Ultra (el -
modelo mas reciente de Ataque c.ardlaco QiAo 0 de cada 100 0 de cada 100
miocardio)

valvula Edwards para RTVA) se
evaluo en paCientes con riesgo Se muestra la frecuencia como la cantidad de pacientes cada 100.
intermedio para someterse a
una cirugia a corazon abierto.

Esta tabla resume los datos de 30 dias de un estudio con 40 pacientes

En el estudio, se inscribieron para confirmar la seguridad del procedimiento y el funcionamiento de la
aproximadamente valvula SAPIEN 3 Ultra en el tratamiento de pacientes con estenosis valvular
40 pacientes con estenosis aortica grave que tienen un riesgo operatorio intermedio para someterse a
valvular adrtica grave en una cirugia a corazon abierto. Los resultados de este estudio confirmaron
Canaday el Reino Unido. la seguridad y la eficacia de las actualizaciones del disefio del sistema
SAPIEN 3 Ultra en comparacién con la generacion previa de la valvula
SAPIEN 3 (consulte los datos clinicos en la pagina 20).
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Datos clinicos de pacientes con riesgo intermedio

Valvula SAPIEN 3

Muerte por cualquier
causa

Muerte por causas
cardiacas

Accidente
cerebrovascular
discapacitante

Nuevo marcapasos
permanente

Hemorragia
discapacitante o
potencialmente mortal

Complicaciones
vasculares importantes

Ataque cardiaco (infarto
de miocardio)

RTVA

Riesgo dentro
delos 30 dias

2 de cada 100

1 de cada 100

1 de cada 100

11 de cada 100

5de cada 100

7 de cada 100

1 de cada 100

Se muestra la frecuencia como la cantidad de pacientes cada 100.

Riesgo dentro

del afo

8 de cada 100

5 de cada 100

3 de cada 100

Cirugia a corazon abierto

Riesgo dentro

de los 30 dias

4 de cada 100

4 de cada 100

5de cada 100

8 de cada 100

47 de cada
100

6 de cada 100

2 de cada 100
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Riesgo dentro
del aiio

13 de cada
100

9 de cada 100

6 de cada 100

El estudio de pacientes
con riesgo intermedio
PARTNERII

Los riesgos del procedimiento de
RTVA pueden depender del
estado de salud general del
paciente.

Si tiene un riesgo intermedio para
someterse a una cirugia a corazon
abierto, los datos clinicos que se
muestran en esta tabla podrian
ser lo que deberia esperar.

Como parte del estudio
PARTNER I, la valvula SAPIEN 3 se
evalu6 en pacientes con riesgo
intermedio para someterse a una
cirugia a corazon abierto.

En el estudio, se inscribieron
aproximadamente

1,000 pacientes, la mayoria de
ellos en los Estados Unidos. Los
resultados de este estudio se
compararon con los de otros
pacientes que participaron en
otro estudio y fueron tratados
mediante cirugia.

Los pacientes fueron examinados
alos 30 diasy al afo después del
procedimiento y su seguimiento
continuara cada afno, durante

10 anos.




El estudio de pacientes
con riesgo alto/no
operables PARTNER I

Los riesgos del procedimiento de
RTVA pueden depender del
estado de salud general del
paciente.

Si tiene un riesgo alto para
someterse a una cirugia a corazon
abierto o no puede someterse a
este tipo de cirugia, los datos
clinicos que se muestran en esta
tabla podrian ser lo que deberia
esperar.

La valvula SAPIEN 3 se estudi6 en
aproximadamente 600 pacientes
estadounidenses que tenian un
riesgo alto o estaban demasiado
enfermos para someterse a una
cirugia a corazon abierto.

Los pacientes fueron examinados
a los 30 dias y al ano después del
procedimiento.

Todos los datos que se presentan
en las tablas son solo de la
poblacién con abordaje
transfemoral.

Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con riesgo alto
y pacientes no operables

Datos clinicos de pacientes con riesgo alto y pacientes no operables

RTVA
Muerte por cualquier causa

Muerte por causas cardiacas

Todos los accidentes
cerebrovasculares

Nuevo marcapasos
permanente

Hemorragia discapacitante o
potencialmente mortal

Complicaciones vasculares
importantes

Ataque cardiaco (infarto de
miocardio)

Se muestra la frecuencia como la cantidad de pacientes cada 100.
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Riesgo dentro de los
30 dias siguientes al RTVA

2 de cada 100

1 de cada 100

2 de cada 100

14 de cada 100

6 de cada 100

6 de cada 100

1 de cada 100

Riesgo dentro del aio
siguiente al RTVA

14 de cada 100

8 de cada 100

4 de cada 100

17 de cada 100

3 de cada 100



Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con

valvula bicaspide

Esta revision del registro mostro los resultados de 545 pacientes con valvula bicGspide que

recibieron la valvula SAPIEN 3.

Mas del 90 % de esos pacientes presentaban riesgo alto o no reunian las condiciones para
someterse a una cirugia a corazon abierto.

Datos clinicos de pacientes con riesgo alto y pacientes no operables con
valvula aértica bicaspide

Muerte por cualquier causa
Muerte por causas cardiacas

Todos los accidentes
cerebrovasculares

Reintervencion o reoperacion
de valvula aértica

Riesgo dentro de los
30 dias siguientes al RTVA

3 de cada 100

2 de cada 100

2 de cada 100

1 de cada 100

Riesgo dentro del aiio
siguiente al RTVA

11 de cada 100

3 de cada 100

3 de cada 100

1 de cada 100

Se muestra la frecuencia como la cantidad de pacientes cada 100.

Esta revision del registro mostro los resultados de 71 pacientes con valvula bicGspide que

recibieron la valvula SAPIEN 3.

Los 71 pacientes tenian un riesgo bajo para someterse a una cirugia a corazon abierto.

Datos clinicos de pacientes con riesgo bajo con valvula aértica bicispide

Muerte por cualquier causa
Muerte por causas cardiacas

Todos los accidentes
cerebrovasculares

Reintervencion o reoperacion
de valvula aortica

Riesgo dentro de los
30 dias siguientes al RTVA

0 de cada 100
0 de cada 100

3 de cada 100

0 de cada 100

Riesgo dentro del afo
siguiente al RTVA

2 de cada 100
2 de cada 100

3 de cada 100

0 de cada 100

Se muestra la frecuencia como la cantidad de pacientes cada 100.
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Datos clinicos en pacientes

con valvula bicaspide

Los riesgos del procedimiento de RTVA
pueden depender del estado de salud
general del paciente. Si su médico ha
confirmado que tiene una valvula adrtica
bicGspide (una valvula con dos valvas) y se
encuentra en situacion de riesgo alto o no
puede someterse a una cirugia a corazon
abierto, los datos clinicos que se muestran
en la primera tabla podrian ser los que
deberia esperar.

La valvula SAPIEN 3 se estudi6 en pacientes
con valvula aértica bictspide utilizando el
registro de TVT*. El registro de TVT recopila
datos de seguridad y eficacia de hospitales
de los Estados Unidos en los que se trataa
pacientes mediante el RTVA.

Si tiene un riesgo bajo para someterse a
una cirugia a corazon abierto, los datos
clinicos que se muestran en la segunda
tabla podrian ser lo que deberia esperar.

Como parte del estudio PARTNER 3, la
valvula SAPIEN 3 se evalu6 en pacientes
con valvula adrtica bictspide con riesgo
bajo para someterse a una cirugia a
corazon abierto.

En el estudio, se inscribieron 75 pacientes
en los Estados Unidos, de los cuales
71 recibieron tratamiento.

*EI STSJACC TVT Registry™ es el principal archivo de datos
clinicos relacionados con el reemplazo transcatéter de la
valvula aértica (RTVA). El registro, creado mediante una
colaboracion entre la Sociedad de Cirujanos Tordcicos
(Society of Thoracic Surgeons, STS) y el Colegio
Estadounidense de Cardiologia (American College of
Cardiology, ACC), supervisa la seguridad de los pacientes y los
resultados en el mundo real relacionados con el RTVA.



Para obtener mas informacion sobre el RTVA con la valvula Edwards SAPIEN 3:

Teléfono gratuito en los EE. UU.: Sitios web: Correo:
(833) 284-0021 www.NewHeartValve.com Edwards Lifesciences
www.TAVRbyEdwards.com One Edwards Way

Direccion de correo electronico:

. www.Edwards.com Irvine, California 92614
TAVR _Education@Edwards.com

* Las valvulas SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra'y SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan disponibles comercialmente en los Estados Unidos. Su médico le dird qué valvula se le va a colocar.

AVISO: Las leyes federales (de los Estados Unidos) limitan la venta de estos dispositivos por parte o por orden de un médico. Consulte las instrucciones de uso para obtener
informacion completa sobre la prescripcion, lo que incluye las indicaciones, las contraindicaciones, las advertencias, las precauciones y los eventos adversos.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo con el disefio de la E, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA, NewHeartValve.com,
el logotipo de NewHeartValve, PARTNER, PARTNER II, PARTNER 3, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA y TAVRbyEdwards son marcas comerciales o marcas
de servicio de Edwards Lifesciences Corporation. Todas las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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