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Kit de informacion
sobre el RTVA

Pregunte sobre el RTVA (reemplazo transcatéter
de la valvula aértica), una forma menos invasiva
de tratar la estenosis valvular adrtica grave

una vez que los sintomas hayan comenzado
(insuficiencia de la valvula cardiaca).

HE TENIDO UNA GRAN VIDA.

La insuficiencia de la valvula cardiaca

NO ES
COMO VOY
AMORIR

\

HARRY ' PACIENTE REAL DE RTVA

Edwards Lifesciences



https://www.edwards.com

RICK | PACIENTE REAL DE RTVAY CIRUJAND CARDIACO

La estenosis valvular aértica grave también se conoce
como insuficiencia de la valvula cardiaca.




No permita que algo que tiene solucion
se vuelva mortal, especialmente cuando
existe el RTVA

Hasta 1.6 millones de adultos en los EE. UU. tienen estenosis
valvular aértica grave, también conocida como insuficiencia de la
valvula cardiaca.

Con la insuficiencia de la valvula cardiaca, esperar es lo peor que
puede hacer. Una vez que presente sintomas, como sensacion de
cansancio o dificultad para respirar, es posible que no sea solo por
la edad. Su cuerpo esta enviando sefales de advertencia de que
puede estar en peligro. Es hora de que hable con su médico sobre
el RTVA (reemplazo transcatéter de la valvula aértica).
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Siga las pestafnas que se encuentran al costado de este folleto
o el indice parair rapidamente a cualquier seccion. Lleve este
folleto a su proxima cita como referencia.
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Qué debe saber sobre la valvulopatia cardiaca
y la insuficiencia de la valvula cardiaca

La estenosis valvular adrtica es un tipo mortal de valvulopatia cardiacay es
mas frecuente en personas mayores de 65 anos.

Para algunos, la acumulaciéon de calcio en la valvula aértica es una parte normal del
envejecimiento. La estenosis valvular adrtica se produce cuando las membranas (o valvas)
de lavalvula adrtica se vuelven rigidas debido a la acumulacion de calcio con el tiempo,

lo que impide que se abrany se cierren correctamente.

Después de los 75 anos, mas de 1 de cada 8 personas tiene una forma moderada a grave
de estenosis valvular adrtica u otro tipo de valvulopatia cardiaca.

Etapas del avance de la valvulopatia cardiaca

Moderada

Para ver el video “¢Qué es la valvulopatia cardiaca?”,
escanee este codigo o visite TreatHeartValveFailure.com

Debido a que la valvulopatia cardiaca es progresiva, solo
empeorara con el tiempo. Si no se la trata, puede volverse
grave. Esto se conoce como “insuficiencia de la valvula
cardiaca” y puede poner en riesgo su vida.



https://treatheartvalvefailure.com/about-heart-valve-failure/what-is-heart-valve-failure#what-you-should-know

Con la insuficiencia de la valvula cardiaca,
esperar puede ser mortal

Si le diagnosticaron insuficiencia de la valvula cardiaca, no hay tiempo para esperar.

El Colegio Estadounidense de Cardiologia y la Asociacion Estadounidense del Corazon
recomiendan que los pacientes reciban tratamiento si tienen sintomas y se les ha
diagnosticado estenosis valvular aértica grave.

Una vez que comienzan los sintomas, las personas con
insuficiencia de la valvula cardiaca que no reemplazan su
valvula adrtica defectuosa estan en riesgo:
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Los medicamentos por si solos no tratan la insuficiencia de la
valvula cardiaca

Los medicamentos solo pueden hacer mucho para controlar sus sintomas. Una vez que
la valvulopatia cardiaca se vuelve grave, la afeccion continuara empeorando hasta que
se le reemplace la valvula.



Si es insuficiencia de la valvula cardiaca, tiene
opciones; esperar no es una de ellas

% Dos formas de arreglar la valvula aértica

El RTVA (reemplazo transcatéter de la valvula adrtica) y el RQVA (reemplazo quirargico de
la valvula aortica), también llamado cirugia a corazon abierto, son formas de reemplazar
la valvula cardiaca. Reducen el riesgo de muerte por insuficiencia de la valvula cardiacay
alivian los sintomas. Existen diferencias clave entre ellas.

El RTVA con SAPIEN 3 ha demostrado ser superior a la cirugia en pacientes de bajo riesgo al
aino, y ha demostrado ser igualmente eficaz a los 5 afos.*

*En el ensayo PARTNER 3, el RTVA con SAPIEN 3 demostro ser superior a la cirugia en el criterio de valoracion principal de muerte por
cualquier causa, todos los accidentes cerebrovascularesy la rehospitalizacion (relacionados con la valvula o con el procedimiento e
incluida la insuficiencia cardiaca) al afio, y mltiples criterios de valoracion secundarios preespecificados en pacientes de bajo riesgo.

Resultados a los 5 afos del estudio PARTNER 3 en pacientes de bajo riesgo: bajas tasas de mortalidad cardiovascular a lo largo de cinco
anos (5.5 % de RTVA con SAPIEN 3 al 5.1 % de RQVA). Bajas tasas de mortalidad por cualquier causa a lo largo de cinco anos (10.1 % con
RTVA con SAPIEN 3 frente a 8.2 % con RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular incapacitante a lo largo de cinco anos (2.9 % de
RTVA con SAPIEN 3 al 2.7 % de RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular a lo largo de cinco aios (5.8 % de RTVA con SAPIEN 3
frente a 6.4 % de RQVA). Tasas mas bajas de rehospitalizacion con RTVA con SAPIEN 3 a lo largo de cinco anos (13.7 % frente a 17.4 %).
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RTVA RQVA

Procedimiento menos invasivo  Cirugia a corazon abierto

Tiempo de
procedimiento mas corto

Tiempo de recuperacion
mas corto
Hospitalizacion mas
corta

Procedimiento menos
doloroso

Alivio de los sintomas

Mejor expectativa de
vida

Mejoria del
funcionamiento cardiaco

KR RR R R
KKK X X X X

¢Tiene que decidir entre el RTVAy el RQVA?
Vea como otro paciente tomo su decision en
TreatHeartValveFailure.com/PatientStories

Escanee este codigo con la camara de su teléfono.



https://treatheartvalvefailure.com/what-to-expect/tavr-patient-experience#tavr-vs-savr

Los beneficios del RTVA son claros

« Adiferencia de la cirugia a corazén abierto, el RTVA no implica abrir el pecho
o Después del RTVA, la mayoria de los pacientes tienen un tiempo de recuperacion

corto y regresan a casa al dia siguiente, lo que les permite retomar sus actividades
cotidianas rapidamente

En el RTVA, se utiliza un pequeno catéter, o un tubo con un globo en el extremo, que se
hace avanzar por una arteria hasta el corazon, para colocar una valvula nueva adentro
de la valvula aé6rtica enferma. El balon se infla para expandir la valvula de reemplazo. Una
vez que la valvula nueva esta anclada en su lugar, comienza a funcionar de inmediato.

Arteria

|
|

Catéter
(sistema de
implantacion)

Los riesgos mas graves del RTVA incluyen muerte, accidente cerebrovascular, dafio grave en las arterias o hemorragia grave.

1 hora c

El procedimiento de RTVA promedio dura
alrededor de 1 hora.
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El RTVA es una forma minimamente invasiva
de volver a la vida que desea

La mayoria de los pacientes:

g% estan de pie y caminan en cuestion de horas

i/ﬁ\ tienen un corto tiempo de recuperacion y regresan
Lol a casa al dia siguiente

00 vuelven a sentirse como ellos mismos en tan solo
30 30 dias
1hora terminan con el procedimiento en aproximadamente
una hora
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Las personas que se han sometido a un RTVA
& dicen que aiin se sienten y viven mejor,
incluso varios ainos después del procedimiento.




/;"// HARRY | PACIENTE REAL DE RTVA

En la altima década, el RTVA se ha convertido
en el tratamiento preferido para las personas
con estenosis valvular adrtica grave que
presentan sintomas’

Todos los pacientes a quienes les han diagnosticado insuficiencia de la
valvula cardiaca, incluidos los pacientes sintomaticos con valvulas aérticas
bicaspides (valvulas cardiacas anormales que tienen 2 valvas en lugar de las
tipicas 3)y con alto riesgo de cirugia que necesitan reemplazar su valvula
artificial existente (procedimiento de valvula en valvula) deben solicitar una
evaluacion para el RTVA.

1. Madhavan MV, Kodali SK, Thourani VH, et al. Resultados del reemplazo transcatéter de la valvula a6rtica SAPIEN 3 en comparacion
con el reemplazo quirGrgico de la valvula en pacientes de riesgo intermedio. ] Am Coll Cardiol. 2023;82(2):109-123.

¢Desea conocer la historia de un paciente real de RTVA?
Visite TreatHeartValveFailure.com/PatientStories
0 escanee este codigo con la camara de su teléfono.
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https://treatheartvalvefailure.com/what-to-expect/tavr-patient-experience

Evaluacion de su equipo especializado en
valvulas cardiacas

Una vez que le diagnostiquen insuficiencia de la valvula cardiaca, un equipo
especializado en valvulas cardiacas debe evaluarlo para determinar si el RTVA es una
opcion, especialmente si tiene sintomas.

Un equipo especializado en valvulas cardiacas esta formado por profesionales de la
salud calificados que se especializan en el tratamiento de la insuficiencia de la valvula
cardiaca. Ellos trabajaran de cerca con su cardiélogo y su médico de atencion primaria.

Un equipo especializado en valvulas cardiacas incluye:

o Cardib6logos intervencionistas e Especialistas en estudios de

4 h diagnostico por imagenes
o Cirujanos cardiacos & P &

e Coordinadores de la clinica
de valvulas

JOY | PACIENTE REAL DE RTvA

Actie con el RTVA. Busque su equipo especializado en
valvulas cardiacas.
Si presenta sintomas de insuficiencia de la valvula cardiaca, es fundamental

que se relina con un equipo especializado en valvulas cardiacas de inmediato
en TreatHeartValveFailure.com/Find

Escanee este codigo con la camara de su teléfono.

Equipo especializado en
valvulas cardiacas


https://treatheartvalvefailure.com/find-a-tavr-hospital

En la evaluacion se pueden incluir los
siguientes estudios:

@ Ecoca rdiografia: un estudio no invasivo en el que se toman
imagenes del corazon

»
e Ergometria: consiste en caminar en una cinta o pedalear en una
E bicicleta fija mientras se realiza el monitoreo cardiaco para ver como
funciona el corazon durante la actividad fisica

GHQ Radiograﬁa toracica: muestra el tamaiio y la forma de los
pulmonesy el corazon

Cateterismo cardiaco: muestra la presion arterial y el flujo
sanguineo dentro del corazén

Estas pruebas ayudan al equipo especializado en valvulas cardiacas a crear un plan
de tratamiento para usted.

Después de localizar a su equipo especializado en
valvulas cardiacas, hable con el coordinador de la
clinica de valvulas del hospital donde se realiza el

RTVA sobre como ser evaluado para el RTVA.
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¢ El RTVA es adecuado para usted?

Para averiguarlo, consulte a un equipo especializado en valvulas

cardiacas

Todos los pacientes con insuficiencia de la valvula cardiaca deben solicitar una
evaluacion para el RTVA con un equipo especializado en valvulas cardiacas en un
hospital donde se realice el RTVA.

Durante su evaluacion, su equipo especializado en valvulas
cardiacas considerara estos factores:

e Suedad

Sus antecedentes médicos

e Suestado de salud actual

e Su capacidad para someterse al procedimiento y recuperarse de él

o Elestado general de su corazén

Escanee aqui para ver

este video y ver como el
RTVA trata la insuficiencia
de la valvula cardiaca.

Informa- Debe sentirse seguro con relacion al plan de tratamiento
cion de su ser querido. Si su cardiologo recomienda una

cirugia a corazon abierto, y usted no esta seguro,
padra los esta bien solicitar una evaluacién a un equipo
cuidadores especializado en valvulas cardiacas.

12


https://treatheartvalvefailure.com/resources/video-library#heart-valve-failure
https://treatheartvalvefailure.com/resources/video-library#heart-valve-failure

Sea evaluado por un equipo especializado
en valvulas cardiacas

Asuma un papel activo en su salud. Averigiie si retine los
requisitos para el RTVA hoy mismo.

El RTVA puede ser realizado (inicamente por un equipo especializado en valvulas
cardiacas para realizar el procedimiento en ciertos hospitales de todo el pais.

Como pedirle a su médico que lo remita a un equipo
especializado en valvulas cardiacas:

o Enumere todas sus preguntas (intente priorizar por tiempo)

e Sea honesto acerca de como se siente: informe a su médico acerca de cualquier
sintoma nuevo o que empeore

o Pregunte sobre todas las opciones de tratamiento, incluido el RTVA

e Seglin su conversacion, pregunte si el RTVA es adecuado para usted

Todos los pacientes a quienes les han diagnosticado insuficiencia de la valvula cardiaca,
incluidos los pacientes sintomaticos con valvulas aérticas bicaspides (valvulas cardiacas
anormales que tienen 2 valvas en lugar de las tipicas 3) y con alto riesgo de cirugia que
necesitan reemplazar su valvula artificial existente (procedimiento de valvula en valvula)
deben solicitar una evaluacion para el RTVA.

Una visita al consultorio del médico implica mucho
mas que escuchar lo que se le dice. Se trata de
obtener la informacion que necesita para tomar una
decision informada. Obtenga mas informacion en
TreatHeartValveFailure.com/RTVA

Escanee este codigo con la camara de su teléfono.
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https://treatheartvalvefailure.com/about-treatment/asking-for-tavr

Procedimiento de RTVA: Qué puede esperar

Antes del procedimiento:

 Esta bien estar nervioso. El coordinador de la clinica de valvulas le dira como
prepararse para el procedimiento y su equipo especializado en valvulas cardiacas
revisara los riesgos y los beneficios

« Tendra que obtener una autorizacion dental porque las infecciones dentales pueden
propagarse a la valvula cardiaca

Durante el procedimiento:

e Suespecialista en RTVA decidira qué tipo de anestesia es mejor para usted. Es posible
que esté dormido o despierto y que reciba medicamentos mientras se reemplaza
la valvula

e Espere que sumédico le haga una pequena incision (corte), a menudo en la pierna,
e introduzca un tubo delgado llamado catéter en la arteria. Guian el catéter, que
lleva la valvula nueva adentro de un balon, hasta el corazon. El baléon se infla para
expandir la valvula nueva y empujar las valvas hacia los lados. La valvula nueva se
adhiere a la calcificacion de las valvas de la valvula enferma 'y se afirma en el lugar
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¢ Su nueva valvula cardiaca comenzara a funcionar de inmediato

e Enpromedio, el procedimiento de RTVA dura aproximadamente una hora

Después del procedimiento:

o Eltiempo de recuperaciony el tiempo en el hospital son diferentes para
cada paciente

o Lamayoria de los pacientes llegan a casa al dia siguiente y se recuperan mas rapido
en comparacion con la cirugia a corazon abierto

e Suequipo especializado en valvulas cardiacas para RTVA puede decirle cuanto
tiempo durara su hospitalizacion después del procedimiento

e Lamayoria de las personas experimentan alivio de los sintomas y pueden volver
a sus actividades cotidianas en tan solo 30 dias

14



¢ Por qué elegir las valvulas para RTVA Edwards?

La valvula cardiaca transcatéter de Edwards se ha probado en un laboratorio para imitar
5 anos de uso sin que se produjese ninguna falla. Las citas de seguimiento regulares
ayudaran a que su médico sepa como funciona la valvula.

e Lavalvula para RTVA esta diseiiada para funcionar igual que la que se encuentra
dentro de su cuerpo y comienza a funcionar inmediatamente después de
la implantacion

e EIRTVA con valvulas Edwards tiene mejores resultados que la cirugia a corazéon
abierto en pacientes de bajo riesgo después de 1 afo, y es igualmente eficaz después
de 5 afnos*

e Lasvalvulas para RTVA Edwards SAPIEN 3 no son de un solo tamaiio para todos.
Vienen en 4 tamanos para satisfacer las necesidades individuales de cada paciente

*En el ensayo PARTNER 3, el RTVA con SAPIEN 3 demostro ser superior a la cirugia en el criterio de valoracion principal de
muerte por cualquier causa, todos los accidentes cerebrovasculares y la rehospitalizacion (relacionados con la valvula o con
el procedimiento e incluida la insuficiencia cardiaca) al afo, y mdltiples criterios de valoracion secundarios preespecificados
en pacientes de bajo riesgo.
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Resultados a los 5 afios del estudio PARTNER 3 en pacientes de bajo riesgo: bajas tasas de mortalidad cardiovascular a lo largo
de cinco anos (5.5 % de RTVA con SAPIEN 3 al 5.1 % de RQVA). Bajas tasas de mortalidad por cualquier causa a lo largo de cinco
anos (10.1 % con RTVA con SAPIEN 3 frente a 8.2 % con RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular incapacitante a lo largo
de cinco anos (2.9 % de RTVA con SAPIEN 3 al 2.7 % de RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular a lo largo de cinco afos
(5.8 % de RTVA con SAPIEN 3 frente a 6.4 % de RQVA). Tasas mas bajas de rehospitalizacion con RTVA con SAPIEN 3 a lo largo de
cinco afos (13.7 %frente a 17.4 %).

eaed sejnAjea se| 113319 anb 10(d?

Mas de 1 millon de pacientes en todo el mundo han sido
tratados con valvulas Edwards SAPIEN para RTVA.

15



La cobertura del seguro y el RTVA

El coordinador de la clinica de valvulas le ayudara con cualquier pregunta que tenga
sobre el RTVA, incluida su cobertura de seguro y sus necesidades financieras.

Comuniquese con su compafia de seguro antes de reunirse con su equipo
especializado en valvulas cardiacas para averiguar si la evaluacion y el procedimiento
de RTVA estan cubiertos. A veces se necesita una derivacion.

Medicare cubre el RTVA para aquellas personas que cumplen ciertos criterios de riesgo.

HARRY | PacienTe Reat oe Rrva

Seguro y recursos




Recursos Utiles

Asumir el control de su salud puede ayudarle a obtener la atencion que necesita. A
continuacion, encontrara recursos gratuitos que les ayudaran a usted y a sus seres queridos
a entender mejor la insuficiencia de la valvula cardiaca y el procedimiento de RTVA.

Recursos generales

=
E’ Para obtener informacion sobre la insuficiencia de la valvula cardiacay el
% RTVA, junto con historias de pacientes, visite TreatHeartValveFailure.com

Recursos para cuidadores

éﬂ Para obtener apoyo para cuidadores, visite la Alianza de cuidadores
familiares en caregiver.org

Recursos financieros
Si necesita asistencia profesional gratuita con el seguroy el reembolso,

visite structuralheart.pafcareline.org o llame al (800) 532-5274

Linea de apoyo para pacientes

Descubrir los siguientes pasos para tratar la insuficiencia de la valvula
cardiaca puede resultar abrumador. El equipo para el paciente de
Edwards esta a su disposicion para brindarle ayuda. Para obtener mas
informacion, llame al (888) 713-1564

N

o Iuil. ¢Necesita mas recursos?
i, |.'|_ |
ey |I||"!_l:

Visite TreatHeartValveFailure.com/Resources
0 escanee este codigo con la camara de su teléfono.
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https://treatheartvalvefailure.com/resources/helpful-tools
https://treatheartvalvefailure.com
https://www.caregiver.org
https://structuralheart.pafcareline.org
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Preguntas frecuentes

¢Qué tan grave es la insuficiencia de la valvula cardiaca?

Aproximadamente 1 de cada 10 personas puede morir en un plazo de 5 semanas una
vez que comiencen sus sintomas si no reemplazan la valvula cardiaca defectuosa. Si
le diagnosticaron insuficiencia de la valvula cardiacay tiene sintomas, hable con su
médico de inmediato sobre sus opciones de tratamiento.

¢ Cuanto tiempo tengo para reemplazar mivalvula?

El avance de la insuficiencia de la valvula cardiaca es diferente para cada personay
solo su médico podra evaluar la gravedad de su afeccion. Sin embargo, una vez que
su médico le recomiende el reemplazo de la valvula, no recibir tratamiento podria ser
mortal en tan solo unas semanas.

Mas del 98 % de los receptores de RTVA no necesitaron una reintervencion valvular
después de 10 anos de recibir su valvula*.

¢ Cuales son las opciones de tratamiento para la insuficiencia de
la valvula cardiaca?

Su médico puede recetarle medicamentos para ayudar a controlar sus sintomas. Sin
embargo, es importante saber que la (inica manera eficaz de tratar la insuficiencia de la
valvula cardiaca es mediante el reemplazo de la valvula.

¢ Qué sucede si mi médico no me remite a un equipo
especializado en valvulas cardiacas?

Si el médico que lo atiende actualmente no considera que el RTVA es una opcion
adecuada para su caso, usted igualmente puede comunicarse con el coordinador

de una clinica de valvulas de un hospital en el que se realice el RTVA para recibir

una segunda opinion. Uno de sus derechos mas fundamentales es la posibilidad de
consultar a otro médico para confirmar un diagnostico y encontrar posibles opciones
de tratamiento disponibles para su enfermedad.

*Segln los datos de reclamaciones de Medicare, que pueden subestimar la tasa real de eventos.

Manténgase informado sobre la insuficiencia de la
valvula cardiaca. Inscribase para tener una valvula
cardiaca fuerte.

Escanee este codigo con la camara de su teléfono.



https://treatheartvalvefailure.com/resources/stay-connected
https://treatheartvalvefailure.com/resources/stay-connected

¢ Como puedo encontrar un equipo especializado en valvulas
cardiacas?
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Visite TreatHeartValveFailure.com/Find para encontrar un equipo especializado en
valvulas cardiacas cerca de usted o pidale a su médico una derivacion.

¢ Como podria beneficiarme del RTVA?

Gracias a que el procedimiento de RTVA es menos invasivo, es posible retornar a las
actividades cotidianas antes que con una cirugia a corazon abierto. Las personas que se
han sometido a un RTVA afirman que han tenido una mejor calidad de vida después del
procedimiento. El RTVA también ofrece otros beneficios, entre los que se incluyen una
hospitalizacion corta, alivio de los sintomas (a veces, inmediato), mejor funcionamiento
del corazony disminucion del dolory la ansiedad.

19


https://treatheartvalvefailure.com/find-a-tavr-hospital

No permita que algo que tiene solucion
se vuelva mortal

Pidale a su médico una evaluacion del RTVA a cargo de un equipo especializado
en valvulas cardiacas.

Visite TreatHeartValveFailure.com

{— Escanee este codigo con la camara de su teléfono.

CONSULTE INFORMACION IMPORTANTE SOBRE RIESGOS EN EL BOLSILLO DE LA PRIMERA PAGINA.
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Informacion importante sobre los riesgos

Sistema de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra y Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Indicaciones:

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra

y SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan indicados para aliviar la estenosis valvular a6rtica
en pacientes con enfermedad cardiaca sintomatica debido a estenosis con
calcificacion grave de la valvula adrtica natural, con respecto a quienes un equipo
cardiaco, que incluye un cirujano cardiaco, considera que son aptos para el
tratamiento de reemplazo transcatéter de valvula cardiaca.

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultray
SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan indicados para pacientes con cardiopatia sintomatica
debido a la insuficiencia (estenosis, insuficiencia o ambas afecciones) de una
valvula aértica bioprotésica transcatéter o quirirgica, 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 quirirgica =28 % a los 30 dias, segn la puntuacion de riesgo de la
Sociedad de Cirujanos Toracicos [Socie of Thoracic Surgeons, STS],y de otras
enfermedades concomitantes no medidas por la calculadora de riesgo de la STS).

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultray
SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan indicados para pacientes con cardiopatia sintomatica
debido a la insuficiencia (estenosis, insuficiencia o ambas afecciones) de una
valvula mitral bioprotésica quirtrgica que, tras ser evaluados por un equipo
cardiaco formado, entre otros, por un cirujano cardiaco, se consideran con riesgo
intermedio o mayor para someterse a cirugia abierta (es decir, con una prediccion
de riesgo de mortalidad quirrgica >4 % a los 30 dias, segiin la puntuacion de riesgo
de la Sociedad de Cirujanos Toracicos d[Socnety of Thoracic Sur. eons, STS|, y de otras
enfermedades concomitantes no medidas por la calculadora de riesgo de la STS).

Contraindicaciones (quiénes no deben utilizarlos):

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3

Ultray SAPIEN 3 Ultra RESILIA 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 coagulos sanguineos.

« Que tienen una infeccion activa en el corazén o en otro lugar.

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

Advertencias:

« En los procedimientos de reemplazo transcatéter de la valvula adrtica en la poblacion
con riesgo alto o mayor, puede haber un mayor riesgo de accidente cerebrovascular
en comparacion con otros tratamientos estandar para la estenosis valvular aértica.

« Si se utiliza un tamano de valvula incorrecto para las caracteristicas anatdmicas
del paciente, puede producirse una lesion cardiaca, ademas de filtracion,
movimiento o desplazamiento de la valvula.

o Los pacientes deben consultar a su médico si tienen una enfermedad cardiaca
significativa, 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.

o Las valvulas Edwards SAPIEN 3 Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA 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 medio de contraste
utilizado en el cuerpo; si se usa en exceso, podria provocar dafio 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 vélvula
para garantizar la colocacion adecuada de la nueva valvula.

« 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 vélvula
mitral que estén danados o que se hayan vuelto demasiado rigidos.

Precauciones:

La durabilidad a largo plazo de las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3
Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA y SAPIEN 3 no se conoce actualmente. Se recomienda
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hacer un seguimiento médico de forma regular para evaluar el funcionamiento

de la valvula cardiaca del paciente. Hay datos clinicos limitados disponibles sobre

el reemplazo de valvula aortica transcatéter en pacientes que nacieron con una
valvula cardiaca adrtica que solo tiene dos valvas, y que se ha determinado que
tienen un bajo riesgo para 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 infecciony la
necesidad de tomar antibiéticos. Después del procedimiento, como precaucion, los
pacientes deben recibir tratamiento para evitar una infeccion cardiaca.

Tampoco se conoce la seguridad y efectividad de las valvulas cardiacas transcatéter

en pacientes que tienen:

« Una valvula cardiaca aértica que no esta calcificada, que tiene solo una valva, que
tiene valvas con fragmentos %randes de calcio que Fueden obstruir los vasos que
irrigan el corazon o en la cual el problema principal es que la valvula tiene filtracion.

« Un anillo protésico en la posicion trictspide.

« Un corazon que no bombea bien, que tiene el misculo 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 cuerpo y 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.

« Patologias, anomalias o formas irregulares en los vasos que se dirigen al corazon.
Vasos muy enfermos o muy pequenos para los dispositivos de implantacion,

o una gran cantidad de calcificacion en el punto de acceso.

« Alergias a los medicamentos anticoagulantes o al medio de contraste que se
inyecta durante el procedimiento.

« Una valvula o un anillo artificial que se implanto previamente y que no esté fijo
en su lugar, o que se ha daﬁado,?o que podria provocar que tenga filtraciones.

« Una valvula o un anillo que se implanto previamente y que podria obstruir un
vaso sanguineo a causa del desprendimiento parcial de las valvas.

Los riesgos potenciales asociados al procedimiento incluyen:

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

« Riesgos para el corazon, tales como ataque cardiaco o insuficiencia cardiaca,

érdida repentina del funcionamiento cardiaco, que el corazon no bombee bien,
FtIdOS cardiacos irregulares que puedan hacer necesaria la |mF|antaC|0n de un
marcapasos permanente, dolor en el pecho, soplo cardiaco, falso aneurisma,
estenosis (estrechamiento) recurrente de la valvula aortica, exceso de liquido
alrededor del corazon y lesiones en la estructura del corazon.

« Riesgos para los pulmones o la respiracion, tales como dificultad para respirar,
desmayos, mareos, acumulacion 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 globulos rojos o valores de Iaéoratorlo anormales,
sangrado en la cavidad abdominal, acumulacion de sangre debajo de la piel, dano

rave en las arterias, sangrado grave en el corazon o en el cuerpo, que podria
ﬁacer 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 alérgicaala
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 corazon, necesidad de una nueva cirugia cardiaca o una
cirugia cardiaca de urgenciay posnble extraccion de las valvulas Edwards SAPIEN 3
Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA'y SAPIEN 3, formacion de un codgulo de sangre que
requiera tratamiento, dano en la valvula (por ejemplo, desgaste, rotura, estenosis
valvular adrtica recurrente), problemas valvulares no relacionados con la estructura
(por ejemplo, filtracion, tamafo o posicion inadecuados, obstruccion, excesivo
crecimiento de tejido, daio de las células sanguineas) y falla mecanica del sistema
de implantacion o de los accesorios.
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