- Asumi el control de
mi estenosis valvular
aortica.

Entienda la necesidad de un tratamiento
oportuno y todas sus opciones de
tratamiento para la estenosis valvular
aortica grave, incluido el reemplazo
transcatéter de la valvula adrtica (RTVA).
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La estenosis valvular adrtica es grave

Aproximadamente 2.5 millones

2.5 millones de estadounidenses mayores de
75 anos tienen estenosis valvular
aortica.

(Le resulta mas dificil caminar la misma
7 distancia que seis meses atras? Quizas no
o sea su edad. Tal vez sea su corazon.

La estenosis valvular aértica es una enfermedad
progresiva que se agrava con el paso del tiempo.

Con frecuencia, los sintomas de la estenosis
valvular aértica se confunden con los signos
normales del envejecimiento.

Sintomas de la estenosis valvular
aortica grave

Dificultad
para respirar

Hinchazoén en los
tobillos y los pies

® ®

Dificultad No poder realizar las
para caminar actividades de las que
disfrutaba
Latidos Sentirse mareado
rapidos ‘f o aturdido
@ Dificultad
. Desmayos
para dormir

Se necesita valor para hablar sobre la estenosis

valvular adrtica. Una vez que se vuelve grave, puede

ser necesario un tratamiento. Hable con su médico
sobre cualquier sintoma que tenga. Hagase una
ecocardiografia, un estudio en el que se controla la
estenosis valvular adrtica y que le permitira a su médico
saber cuando es momento de que reciba tratamiento.

'; ; ¢Qué tan grave es mi estenosis valvular
ool aortica?




Conozca laimportancia del
tratamiento oportuno

Recupere su futuro comenzando a hablar con su
médico sobre sus opciones de tratamiento tan pronto
como le diagnostiquen estenosis valvular adrtica.

A medida que su estenosis valvular aértica se vuelva
grave y usted tenga sintomas, el inico modo eficaz
de tratarla es mediante el reemplazo de la valvula
cardiaca.

En la actualidad, los pacientes con estenosis valvular
aortica grave que presentan sintomas tienen dos
opciones para reemplazar la valvula aértica: el RTVA
(reemplazo transcatéter de la valvula aértica) o la
cirugia a corazon abierto (también conocida como
“reemplazo quirargico de la valvula adrtica” o RQVA).

El procedimiento de RTVA

Arteria

Catéter

EIRTVA es un procedimiento menos invasivo que no
requiere cirugia a corazon abierto. La técnica mas
frecuente consiste en hacer una incision pequefa

en la pierna, por donde se introduce un catéter en la
arteria para reemplazar la valvula dafada mientras el
corazon sigue latiendo.

¢Como sabré cuando es el momento de
el actuar y reemplazar mivalvula cardiaca?




Lo mejor de su vida comienza ahora
con el RTVA

090, En2019, el RTVA se realiz con mas

8@% frecuencia que la cirugia a corazon
Q QO abierto en pacientes con estenosis

Q00 yalvular acrtica grave.

Entre los beneficios del RTVA,
pueden incluirse los siguientes:

» Mejora de la calidad de vida

¢ Procedimiento menos invasivo, con minima
formacion de tejido cicatricial

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

 Hospitalizacion mas corta
* Menos dolory ansiedad
» Alivio de los sintomas

 Ayuda a que el corazon funcione mejor, para que
usted se sienta mejor antes

» Mejores resultados clinicos

En promedio, el procedimiento de
I RTVA dura aproximadamente 1 hora,
hora en co’mparacié;n con las 4 horas de una
cirugia a corazon abierto.

Los riesgos principales del RTVA son similares a los
de una cirugia a corazon abierto e incluyen muerte,
accidente cerebrovascular, daiio grave en las
arterias y hemorragia grave.

S Z ¢Como puedo tener la seguridad de que me
Bd®) estdn evaluando para todas las opciones de
il tratamiento disponibles para la estenosis

valvular aértica grave?




Dele prioridad a su futuro con el RTVA

No espere hasta que la estenosis valvular aortica

grave altere por completo su vida antes de buscar
tratamiento. Es importante actuar de manera proactiva
y averiguar si el RTVA es el tratamiento adecuado

para usted.

La estenosis valvular aortica grave puede causar temor,
pero el tratamiento no tiene por qué. Empiece por
hablar con su médico sobre como encontrar el mejor
tratamiento que satisfaga sus necesidades. No olvide
conversar sobre los beneficios y los riesgos de cada
tratamiento, incluido el RTVA.

Pida que le haga una evaluacion un equipo
cardiolagico especializado en RTVA. El RTVA
puede ser realizado Gnicamente por un
equipo cardiolégico capacitado para realizar
el procedimiento en ciertos hospitales. Visite
NewHeartValve.com para encontrar el equipo
cardiolagico especializado en RTVA mas

cercano a su casa.

¢Como me permitird el RTVA vivir lo mejor

Pregtntele de mivida?
a sumédico




Preguntas para hacerle a su médico

@ Dele prioridad a su salud cardiaca
&‘J haciendo las preguntas correctas
e informandose sobre su estenosis
valvular aértica.

» ;Como puedo saber si los sintomas que siento
tienen que ver con mi corazon?

« (Mi estenosis valvular a6rtica es grave?

 /Con qué frecuencia necesitaré una
ecocardiografia para controlar mi estenosis
valvular adrtica?

e (Como pueden evaluarme para conocer todas
mis opciones de tratamiento una vez que mi
estenosis valvular adrtica se vuelva grave?

 (Con qué rapidez necesitaré tratamiento una
vez que tenga estenosis valvular adrtica grave?

Now is your time. .. . . . ..
Now s it Solicite un kit gratuito de informacion
sobre el RTVA, que incluye una guia
para hablar con el médicoy otras

herramientas utiles.

www.NewHeartValve.com

Consulte la informacion importante sobre riesgos que
se adjunta.

AVISO: Las leyes federales (de los Estados Unidos) limitan
la venta de estos dispositivos por parte o por orden de
un médico.
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Informacion importante,
sobre los riesgos

El sistema de valvula cardiaca
transcatéter Edwards SAPIEN 3
y SAPIEN 3 Ultra

Indicaciones:

El sistema de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN
3y el SAPIEN 3 Ultra estan indicados para aliviar la estenosis
valvular adrtica en pacientes con cardiopatia sintomatica
debido a estenosis con calcificacion grave de la valvula
aodrtica nativa que, tras ser evaluados por un equipo
cardiaco formado, entre otros, por un cirujano cardiaco,

se consideran aptos para el tratamiento de reemplazo
transcatéter de valvula cardiaca.

El sistema de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN
3y el SAPIEN 3 Ultra estan indicados para pacientes con
cardiopatia sintomatica debido a insuficiencia (estenosis,
insuficiencia o ambas afecciones) de una valvula adrtica
bioprotésica transcatéter o quirdrgica, o de una valvula
mitral bioprotésica quirtrgica, o de una valvula mitral
natural con un anillo de anuloplastia que, tras ser
evaluados por un equipo cardiaco formado, entre otros,
por un cirujano cardiaco, se consideran con riesgo alto o
mayor para someterse a cirugia abierta (es decir, con una
prediccion de riesgo de mortalidad quirtrgica = 8%a los
30 dias, seglin la puntuacion de riesgo de la Sociedad de
Cirujanos Toracicos [Society of Thoracic Surgeons, STS], y
de otras enfermedades concomitantes no medidas por la
calculadora de riesgo de la STS).

Contraindicaciones (quiénes no deben utilizarlos):

El sistema de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3

y el Edwards SAPIEN 3 Ultra no deben utilizarse en pacientes

con las siguientes caracteristicas:

» Que no pueden tolerar los medicamentos que diluyen la
sangre o que evitan la formacion de coadgulos sanguineos.

¢ Que tienen una infeccion activa en el corazon o en otro
lugar.

« Que tienen un anillo mitral dafado y que ya no puede
sostener la valvula.

Advertencias:

« En los procedimientos de reemplazo transcatéter de la
valvula aértica en la poblacién con riesgo alto o mayor,
puede haber un mayor riesgo de accidente

cerebrovascular en comparacion con otros '."q;
tratamientos estandar para la estenosis ( ‘
valvular adrtica.

+ Si se utiliza un tamaiio de valvula incorrecto ISR
para las caracteristicas anatomicas del dW&l“dS



paciente, puede producirse una lesion cardiaca, ademas
de filtracion, movimiento o desplazamiento de la valvula.
Los pacientes deben consultar a su médico si tienen

una cardiopatia considerable o un dispositivo de valvula
mitral o si son sensibles a la anestesia, medio de contraste,
cobalto, niquel, cromo, molibdeno, titanio, manganeso,
silicio o plasticos.

Las valvulas Edwards SAPIEN 3 Ultra y SAPIEN 3 pueden
no durar tanto tiempo en los pacientes mas jovenes o en
pacientes con una enfermedad que genera mas calcio en
la sangre.

Durante el procedimiento, los médicos deben controlar
el tinte utilizado en el cuerpo; si se usa en exceso, podria
provocar dafo renal. La orientacion radiografica utilizada
durante el procedimiento puede causar lesiones en la piel,
las cuales pueden ser dolorosas, daiiinas y duraderas.

Se debe medir el nivel de creatinina del paciente antes del
procedimiento.

Los pacientes que ya han tenido un reemplazo valvular
deben someterse a una evaluacion minuciosa realizada
por su médico antes de recibir una nueva valvula para
garantizar la colocacion adecuada de la nueva vélvula.

Si el sistema de implantacion no se utiliza correctamente,
pueden ocurrir lesiones.

Los pacientes con valvula cardiaca transcatéter deben
consultar a sus médicos acerca de la posible necesidad de
recibir medicamentos que diluyan la sangre o prevengan
la formacion de coagulos sanguineos. 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).

El reemplazo transcatéter de la valvula no se recomienda
en anillos de la valvula mitral que estén dafados o que se
hayan vuelto demasiado rigidos.

Precauciones:

La durabilidad a largo plazo de las valvulas cardiacas
transcatéter Edwards SAPIEN 3 Ultray SAPIEN 3 no se
conoce actualmente. Se recomienda hacer un seguimiento
médico de forma regular para evaluar el funcionamiento
de la valvula cardiaca del paciente. Estan disponibles datos
clinicos limitados de reemplazos transcatéter de valvula
aortica en pacientes que nacieron con una valvula cardiaca
aortica que solo tiene dos valvas y que se determina que
tienen un bajo riesgo de cirugia cardiaca abierta. Los
médicos deben considerar las caracteristicas anatomicas del
paciente al usar la valvula en esta poblacion de pacientes.
Asimismo, debe tomarse en cuenta la edad del paciente,
ya que no se ha establecido la durabilidad de la valvula a
largo plazo. Los pacientes que necesiten un procedimiento
dental deben hablar con su médico sobre el riesgo de
infeccion y la necesidad de tomar antibioticos. Después
del procedimiento, como precaucion, los pacientes deben
recibir tratamiento para la infeccion cardiaca.



Tampoco se conoce la seguridad y efectividad de las vélvulas
cardiacas transcatéter en pacientes que tienen:
 Unavalvula cardiaca aértica que no esta calcificada, que
tiene solo una valva, que tiene valvas con fragmentos
grandes de calcio que pueden obstruir los vasos que
irrigan el corazén o en la cual el problema principal es que
la valvula tiene filtracion.

Un anillo protésico anterior en la posicion tricispide.

Una oclusién anterior de una comunicacion interauricular.
Un corazén que no bombea bien, que tiene el masculo
cardiaco engrosado, con o sin obstruccion, que presenta
imagenes ecograficas inusuales que podrian representar
irregularidades tales como un coagulo sanguineo, una
valvulopatia mitral con calcificacion o filtraciones, o
sindrome de Gorlin, un trastorno que afecta muchas zonas
del cuerpoy aumenta el riesgo de desarrollar diversos
canceres y tumores.

Bajo recuento de globulos blancos, globulos rojos o
plaquetas, o antecedentes de hemorragia debido a una
coagulacion inadecuada de la sangre.

Vasos que se dirigen al corazén con patologias, que

son anomalos o que tienen formas irregulares. Vasos

muy enfermos o muy pequefos para los dispositivos de
implantacion, o una gran cantidad de calcificacion en el
punto de acceso.

Alergias a los medicamentos anticoagulantes o a los tintes
que se inyectan durante el procedimiento.

Una valvula o un anillo artificial que se implanto
previamente y que no esta fijo en su lugar o se ha daiado,
lo que podria provocar que tenga filtraciones.

Una valvula o un anillo que se implant6 previamente

y que podria obstruir un vaso sanguineo a causa del
desprendimiento parcial de las valvas. Deberan tomarse
imagenes adicionales previas al procedimiento para
evaluar el tamafo adecuado.

Los riesgos potenciales asociados al procedimiento

incluyen:

« Muerte, accidente cerebrovascular, paralisis (pérdida del
funcionamiento muscular), discapacidad permanente o
hemorragia intensa.

« Riesgos para el corazdn, tales como ataque cardiaco
o insuficiencia cardiaca, pérdida repentina del
funcionamiento cardiaco, que el corazon no bombee bien,
latidos cardiacos irregulares que puedan hacer necesaria
laimplantacion de un marcapasos permanente, dolor
en el pecho, soplo cardiaco, falso aneurisma, estenosis
(estrechamiento) recurrente de la valvula adrtica,
exceso de liquido alrededor del corazény lesiones en la
estructura del corazon.

« Riesgos para los pulmones o la respiracion, tales como
dificultad para respirar, desmayos, mareos, acumulacién
de liquido en los pulmones o a su alrededor, debilidad o
imposibilidad de hacer actividad fisica.

« Riesgos relacionados con el sangrado o la irrigacion
sanguinea, tales como formacion de coagulos sanguineos,



presion arterial alta o baja, irrigacion limitada,
disminucion de la cantidad de glébulos rojos o valores de
laboratorio anormales, sangrado en la cavidad abdominal,
acumulacion de sangre debajo de la piel, daiio grave en las
arterias, sangrado grave en el corazon o en el cuerpo, que
podria hacer necesaria una transfusion o una cirugia.

« Otros riesgos, tales como una infeccion potencialmente
mortal, desplazamiento de material calcificado, embolia
gaseosa (burbujas de aire en los vasos sanguineos),
deficiencia o insuficiencia renal, lesion nerviosa, fiebre,
reaccion alérgica a la anestesia o al tinte, necesidad de
una nueva operacion, dolor, infeccion o sangrado en los
lugares de la incision e inflamacion.

Otros riesgos potenciales asociados especificamente al

uso de las valvulas cardiacas incluyen:

» Movimiento de la valvula después de su despliegue,
obstruccion o alteracion del flujo sanguineo a través del
corazén, necesidad de una nueva cirugia cardiaca o una
cirugia cardiaca de urgenciay posible extraccion de las
valvulas Edwards SAPIEN 3 Ultray SAPIEN 3, formacion de
un coagulo de sangre que requiera tratamiento, dafio en
lavalvula (por ejemplo, desgaste, rotura, estenosis valvular
aortica recurrente), problemas valvulares no relacionados
con la estructura (por ejemplo, filtracion, tamafo o
posicion inadecuados, obstruccion, excesivo crecimiento
de tejido, daiio de las células sanguineas) y falla mecanica
del sistema de implantacion o de los accesorios.

AVISO: Las leyes federales (de los Estados Unidos) limitan la
venta de estos dispositivos por parte o por orden de un médico.
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