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Este folleto para pacientes es para
personas a quienes se les diagnostica
insuficiencia de la valvula cardiacay
necesitan tratamiento.

Este folleto le ayudara a entender mejor
su enfermedad y la importancia del
tratamiento temprano. También le
ayudara a entender mejor el
procedimiento minimamente invasivo
que se denomina reemplazo transcatéter
de la valvula adrtica (RTVA).

Aseglrese de pedirle a su equipo
especializado en valvulas cardiacas que
le explique todas sus opciones de
tratamiento y los posibles riesgos

y beneficios de cada una.
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Para obtener mas informacion, visite
TreatHeartValveFailure.com
Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.

Este folleto no tiene el propésito de explicar todo lo que necesita saber sobre las
opciones de tratamiento para la insuficiencia de la valvula cardiaca o sobre el
procedimiento de RTVA. Consulte con su médico cualquier pregunta que pueda tener.

Solamente un equipo especializado en valvulas cardiacas puede decidir qué opcion
de tratamiento es correcta para usted.


https://treatheartvalvefailure.com/?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page3

¢ Qué es la valvulopatia cardiaca?

El corazon es un 6rgano vital que depende de sus cuatro
valvulas para regular el flujo sanguineo por todo el cuerpo.

Las valvulas cardiacas pueden presentar
dos problemas:
Estenosis: la valvula se estrecha y no se abre por completo.

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

. - . . " Vi Auricula
Es importante que sus valvulas siempre funcionen \ izquierda
de forma correcta. Sus valvulas deben: - Auricula
. derecha
o Estar formadas de manera correctay ser flexibles Valvula
. ., e mitral
e Abrirse en toda su extension para que pueda 3,014 4% b

pasar la cantidad correcta de sangre pulmonar

o Cerrarse por completo de forma que la Valvula
. . tricaspide
sangre no regrese hacia dentro de la cavidad

Valvula
aortica

. . .. . . Ventriculo Ventriculo
Si la valvula aértica deja de funcionar correctamente, derecho izquierdo

puede contribuir al dafio en el corazon. Incluso si no tiene
sintomas, su calidad de vida podria disminuir rapidamente.

»
, S La valvulopatia cardiaca puede afectar a cualquier adulto mayor de
65 anos, independientemente del sexo, la raza o el codigo postal.




;Qué es lainsuficiencia de la

valvula cardiaca?

(Qué es la estenosis valvular aortica?

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

Esta enfermedad se presenta cuando las valvas (o membranas) de la
valvula aértica se vuelven rigidas debido a la acumulacién de calcio con el
tiempo, lo que impide que se abrany se cierren correctamente. Cuando
las valvas no se abren por completo, el corazon debe esforzarse mas para
bombear la sangre al cuerpo a través de la valvula adrtica. La estenosis

valvular adrtica es progresiva, lo que significa que empeora con el tiempo.

Cuando la estenosis valvular aértica se vuelve grave, también
se conoce como insuficiencia de la valvula cardiaca.

La insuficiencia de la valvula cardiaca es una afeccién peligrosay
potencialmente mortal que no siempre causa sintomas. Debido a que
es progresiva, empeorara con el tiempo.

Con la insuficiencia de la valvula cardiaca, es posible que no
experimente sintomas. Pero si lo hace, pueden incluir:

e Sensacion de mareo,
desvanecimiento o incluso
desmayo

 Doloren el pecho

o Latidos cardiacos rapidos
similares a un aleteo
« Dificultad para caminar

e Fatiga
5 distancias cortas

e Hinchazon en los tobillos

o los pies  No realizar las actividades

de disfrutab
o Dificultad para respirar © 195 quE dIStTutaba

o falta de aliento « Dificultad para dormir o

necesidad de dormir sentado

La estenosis valvular aortica es
progresiva. La acumulacion de calcio
hace que las valvas de la valvula se
vuelvan rigidas con el tiempo.

yZ

—
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Normal

Moderada Estenosis valvular
aortica grave
(insuficiencia de la
valvula cardiaca)

Si tiene insuficiencia de la valvula

cardiaca, hable con su médico

sobre el tratamiento, incluso si no

tiene sintomas.




Comprenda sus opciones de tratamiento

Medicamentos

Los medicamentos no curan la insuficiencia de la valvula cardiaca. Su médico puede
recetarle medicamentos para controlar los sintomas. Sin embargo, una vez que los
sintomas aparecen, continiian empeorando hasta que se le reemplace la valvula aértica.

TAVR

Reemplazo transcatéter de la valvula adrtica (RTVA)

El RTVA es un abordaje minimamente invasivo para el reemplazo de la valvula aértica

en comparacion con la cirugia a corazon abierto. Para el procedimiento de RTVA, el
médico realiza un pequeio corte, generalmente en la ingle. Se introduce un tubo fino

y flexible en la arteria para guiar la valvula cardiaca hasta el corazén, donde la valvula se
expande con un globo y se fija en su lugar. No extrae la valvula anterior. Cabe dentro de la
valvula defectuosa.

\Y

Reemplazo quirdrgico de la valvula adrtica (RQVA)

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

Incluso si se siente bien en este momento, la insuficiencia de la valvula cardiaca
es una enfermedad progresiva. Por eso es importante que comprenda sus opciones
y reciba tratamiento antes de que esta afeccion tenga la oportunidad de empeorar.



El RTVA podria ser la opcion de tratamiento adecuada para usted

Como elegir el mejor tratamiento

Consultar a un médico especializado de un equipo
experto en valvulas cardiacas asegurara que se
eval(ien todas las opciones de tratamiento para usted.
Se tendran en cuenta todos los factores sobre su salud
para decidir cual es la mejor opcion de tratamiento
para usted.

El médico tendra en cuenta estos factores:

e Sus antecedentes médicos
Su edad
Su estado de salud actual

Su capacidad para someterse al procedimiento
y recuperarse

El estado general de su corazén

Solo un equipo especializado en valvulas cardiacas
puede determinar si el RTVA es adecuado para usted.

¢ Cuales son los beneficios del RTVA?

Si tiene insuficiencia de la valvula cardiaca, sera
necesario reemplazar la valvula aértica con el tiempo.
(Presenta sintomas? El RTVA es una forma de mejorar
su calidad de vida. Si tiene insuficiencia de la valvula
cardiaca sin sintomas, el RTVA es una forma de
prevenir un deterioro rapido en su calidad de vida.

En comparacion con la cirugia a corazén abierto,
otros beneficios pueden ser los siguientes™:

v Hospitalizacion mas corta: la mayoria de las
personas vuelven a casa al dia siguiente

v Procedimiento minimamente invasivo, con minima
formacion de tejido cicatricial

v Periodo de recuperacidon mas corto para poder
retornar a las actividades diarias

v Menos dolory ansiedad

¢Tiene preguntas sobre sus opciones de tratamiento?
Visite TreatHeartValveFailure.com/Informed-Decision-Guide para acceder a la Guia de decisiones informadas
que le ayudara a hablar con su médico sobre la mejor opcion de tratamiento para usted.

Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.

*En el ensayo PARTNER 3, el RTVA con SAPIEN 3 demostrd 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 aiio, y en mdltiples criterios de valoracion secundarios preespecificados en pacientes

de bajo riesgo.

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

bajas de rehospitalizacion con RTVA con SAPIEN 3 a lo largo de cinco afios (13.7 % frente a 17.4 %).
1.PARTNER 3 Clinical Study Report SAPIEN 3 Low Risk (Study 2015-08). 2019.


https://treatheartvalvefailure.com/resources/informed-decision-guide?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page7

Las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3*

Durante mas de una década, los médicos han elegido
las valvulas Edwards para el RTVA para su uso en
pacientes con insuficiencia de la valvula cardiaca que
presentan sintomas. El RTVA con una valvula Edwards:

« Ha demostrado tener mejores resultados que la
cirugia a corazon abierto en pacientes de bajo riesgo
después de 1 ano, y es igualmente eficaz después
de 5 anos."

« Se ha estudiado en pacientes de diferentes edades,
géneros y razas.

o Esta cubierto por Medicare para todos los
pacientes elegibles.

*Las valvulas SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultray SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan disponibles
comercialmente en los Estados Unidos. Sumédico le dira qué valvula se le va a colocar.
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 aio, y en maltiples criterios
de valoracion secundarios preespecificados en pacientes de bajo riesgo.
Resultados alos 5 aios del estudio PARTNER 3 en pacientes de bajo riesgo: bajas tasas
de mortalidad cardiovascular alo largo de cinco afos (5.5 % con RTVA con SAPIEN 3
frente al 5.1 % con RQVA). Bajas tasas de mortalidad por cualquier causa alo largo
de cinco aios (10.1 % con RTVA con SAPIEN 3 frente a 8.2 % con RQVA). Bajas tasas de
accidente cerebrovascular discapacitante alo largo de cinco aios (2.9 % con RTVA con
SAPIEN 3 frente a 2.7 % con RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular a lo largo
de cinco anos (5.8 % con RTVA con SAPIEN 3 frente a 6.4 % con RQVA). Tasas mas bajas
de rehospitalizacion con RTVA con SAPIEN 3 a lo largo de cinco afios (13.7 % frente
a174%).

El RTVA con una valvula Edwards es una opcion segura
y eficaz para todos los pacientes indicados. Mas de

1 millén de personas en todo el mundo han recibido
una valvula Edwards para el RTVA, y este niimero sigue
creciendo.

Escuche a los pacientes que tienen una
valvula Edwards para el RTVA.

Visite TreatHeartValveFailure.com/

PatientStories
Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.
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Las valvulas cardiacas transcatéter
Edwards SAPIEN 3

Las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultray SAPIEN 3 Ultra RESILIA son la Gltima
tecnologia de valvulas para RTVA de Edwards. Estan
disefadas para funcionar como la valvula aértica real
dentro del cuerpo. La valvula se introduce en el cuerpo
a través de un pequeno corte en la pierna y se expande
en su lugar con la ayuda de un globo. Comienza

a funcionar tan pronto como se implanta.

La valvula SAPIEN 3 Ultra RESILIA esta hecha de tejido
cardiaco de vaca con tecnologia especial para bloquear
la acumulaciéon de calcio.’

Un recubrimiento de sellado exterior rodea la parte
inferior de las valvulas para ayudar a impedir cualquier
posible filtracion.

SN de tejido

Recubrimiento
de tela

Las valvulas Edwards para RTVA estan disponibles en
una amplia variedad de tamaios para que su médico
pueda usar el tamano adecuado para su corazon.

Su equipo especializado en valvulas cardiacas
determinara qué valvula y qué tamaino son
adecuados para usted.

Los beneficios a largo plazo en pacientes de bajo riesgo
con sintomas pueden incluir*:

o Larga durabilidad de hasta 5 aios, similar a la
del RQVA

« Excelente durabilidad y rendimiento en todo tipo
de personas con valvulas grandes y pequenas

o Bajas tasas de necesidad de reemplazo de la valvula
por segunda vez

« Bajas tasas de accidente cerebrovasculary altas
tasas de supervivencia comparables a las del RQVA

*Resultados a los 5 afios del estudio PARTNER 3 en pacientes de bajo riesgo: bajas tasas de mortalidad cardiovascular alo largo de cinco afos (5.5 % con RTVA con SAPIEN 3 frente a 5.1 % con 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 discapacitante a lo largo de
cinco anos (2.9 % con RTVA con SAPIEN 3 frente a 2.7 % con RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular alo largo de cinco afios (5.8 % con RTVA con SAPIEN 3 frente a 6.4 % con RQVA). Tasas mas

bajas de rehospitalizacion con RTVA con SAPIEN 3 alo largo de cinco afos (13.7 % frente a 17.4 %).

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



Qué esperar del procedimiento de RTVA

(Qué debe hacer antes del procedimiento?

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

Pasos del procedimiento
de RTVA

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

Antes del procedimiento, posiblemente
le administren sedacion consciente

(un medicamento que le ayuda a relajarse
y bloquea el dolor, pero manteniéndolo
despierto) o anestesia general

(un medicamento para dormirlo).

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

El equipo especializado en valvulas
cardiacas decidira cual es la mejor
manera de reemplazar su valvula.

La forma mas coman es haciendo un
pequefio corte en la pierna. Esto se
llama abordaje transfemoral.

Mire este video y vea un procedimiento de RTVA.

Visite TreatHeartValveFailure.com/How-TAVR-Is-Performed

Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.
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https://treatheartvalvefailure.com/resources/video-library?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page10#video-how-is-tavr-performed

Catéter

Valvula
comprimida
enel globo

La valvula nueva se colocara en el
tubo del sistema de implantacion y se
comprimira sobre el globo para que
sea lo suficientemente pequefia como
para caber en la vaina.

1 hora c

Valvula
defectuosa

Valvula
expandida

El globo en 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

la valvula nueva es resistente y usara
las valvas de la valvula defectuosa para
fijarse en su lugar.

Valvula
colocada
dentro de
lavalvula
defectuosa

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

En promedio, el procedimiento de RTVA dura aproximadamente 1 hora,
en comparacion con las 4 horas de una cirugia a corazon abierto.
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Qué esperar después del procedimiento de RTVA

{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.

Asegurese de seguir las indicaciones de su médico,
especialmente si le receta anticoagulantes.

Visitas de seguimiento del RTVA

Los chequeos regulares con su médico son de suma
importancia. Probablemente se le pida que regrese para
ver a su médico para un chequeo a los 30 dias y todos los
ainos durante hasta 10 aios después del procedimiento.

Mejora en la calidad de vida

La calidad de vida significa poder realizar actividades
normales, como cuidarse y hacer cosas que le
gusta hacer.

Los pacientes que recibieron un RTVA con una

valvula Edwards antes de que comenzaran los sintomas
evitaron un gran deterioro en la calidad de vida en
comparacion con los pacientes que esperaron para
recibir un RTVA.*

Los pacientes que recibieron un RTVA con una valvula
Edwards después de que comenzaron los sintomas
tuvieron mejoras en la calidad de vida a los 30 dias

en comparacion con los pacientes que se sometieron
a una cirugia a corazon abierto. Al cabo de un afio

y durante 5 anos, no hay diferencia.

*En el ensayo EARLY TAVR, recibir una valvula Edwards para RTVA antes de que se desarrollaran los sintomas fue superior a la vigilancia clinica para el criterio de valoracion principal de muerte,
accidente cerebrovascular u hospitalizacién cardiovascular no planificada (incluida la intervencion/reintervencion de la valvula aértica en un plazo de 6 meses) y para los criterios de valoracion secundarios

de resultado favorable.

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

La mayoria de los pacientes tienen un tiempo corto de recuperacion

V) y regresan a casa al dia siguiente.
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Riesgos relacionados con la valvula cardiaca transcatéter

Edwards SAPIEN 3y el procedimiento de RTVA

¢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 son los siguientes:

e Muerte.

Accidente cerebrovascular.
Dafo grave en las arterias.
Hemorragia grave.

El RTVA con la valvula Edwards
SAPIEN 3 no puede realizarse
en personas que:

e No pueden recibir
medicamentos anticoagulantes.

e Tienen una infeccion activa en el
corazon o en otro lugar.

Siuna 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.

Otros riesgos potenciales
asociados al procedimiento
incluyen:

 Ataque cardiaco.

e Incapacidad del corazén de
bombear la sangre suficiente
a los 6rganos del cuerpo.

 Frecuencia cardiacairregular.

e Problemas con el circuito
eléctrico del corazén que
requieren un marcapasos.

o Acumulacion de liquido o
sangre alrededor del corazon.

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

e Infeccidon en el corazon, la
sangre u otras zonas.

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

e Obstruccion, estrechamiento
o abultamiento de un vaso
sanguineo.

o Coagulo de sangre, incluido un
coagulo de sangre en la valvula.

 Problemas para respirar o
imposibilidad de respirar.

Acumulacién de liquido en
los pulmones.

Anemia.

Valores de laboratorio que no
son normales.

Presion arterial anormalmente
alta o baja.

Dolor, inflamacion o fiebre.

Dolor o cambios en el lugar de
la incision.

Los problemas con la valvula

(o con los accesorios que no
permiten que funcione bien)
incluyen, a modo de ejemplo,

el desgaste, el desgarro o el
movimiento hacia fuera o hacia
atras de la posicion normal

de las valvas de lavalvula, 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.
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Riesgos (continuacion) y advertencias relacionados con la valvula cardiaca

transcatéter Edwards SAPIEN 3y el procedimiento de RTVA

o Desmayos o mareos. Advertencias
« Debilidad o problemas para e Las radiografias utilizadas
realizar actividad fisica. durante el procedimiento

Reaccion alérei pueden causar lesiones
¢ Reacclon alerglca. cutaneas por la radiacion.
e Incapacidad de moverse

. « Los pacientes jovenes
(paralisis).

0 pacientes con una

o Discapacidad permanente. enfermedad que genera

mas calcio en la sangre podrian
tener un desgaste prematuro
 Doloren el pecho. de la valvula.

« Insuficiencia renal.

 Daio a las células sanguineas.  Hable con su médico si es
alérgico a algo de lo siguiente:

o Rehospitalizacion. g )
P anestesia, medio de contraste,

« Pérdida repentina o imprevista cromo, niquel, molibdeno,
del funcionamiento cardiaco. manganeso, cobre, silicona
e Lesion en los nervios. y plasticos.

o Obstruccion parcial o total de
la arteria coronaria (arteria que
irriga el corazon).

¢ Sonido adicional o inusual
durante los latidos
(soplo cardiaco).
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Precauciones relacionadas con la valvula cardiaca transcatéter

Edwards SAPIEN 3y el procedimiento de RTVA

e Los pacientes con un RTVA deben continuar recibiendo un medicamento anticoagulante, aspirina o ambos,
segln 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 infeccion
y la necesidad de tomar antibioticos.

« No se conoce la seguridad de la valvula cardiaca transcatéter en pacientes que tienen:
- El corazén que no bombea correctamente.
- El corazon agrandado.
e Lavalvula Edwards para el RTVA no se ha estudiado en pacientes:
- Que tienen la valvula cardiaca aértica SIN ninguna acumulacion de calcio.
- Que solo tienen una valva en su valvula aértica (unicaspide).
- Que tienen un anillo protésico en la posicion tricispide.
- Que tienen una cantidad baja de glébulos blancos o rojos u otras irregularidades en la sangre.
- Que presentan ecografias inusuales del corazén 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 aortica defectuosa es demasiado pequena o demasiado grande como para alojar la valvula
cardiaca transcatéter.

- Que tienen vasos sanguineos que se dirigen al corazon con forma anémala o enfermos.
- Cuyas arterias femorales de las piernas estan muy enfermas o son muy pequenas para el dispositivo de implantacion.

- Cuyas valvas de la valvula aortica 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 para
RTVA Edwards SAPIEN 3 se han probado en un laboratorio para imitar 5 aios de uso, sin que se produjese
ninguna falla. Las citas de seguimiento regulares ayudaran a que su médico sepa como funciona la valvula.
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Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards

En esta seccion se muestran los datos de los ensayos clinicos de las valvulas Edwards para RTVA. Estos
ensayos incluyeron diferentes tipos de pacientes para garantizar que las valvulas Edwards para RTVA sean
eficaces y seguras en esos pacientes.

Su equipo especializado en valvulas cardiacas puede ayudarle a comprender qué estudio incluyo
a los pacientes mas similares a usted.

Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards para pacientes sin sintomas (consulte la pagina 17)

Las valvulas Edwards para RTVA se estudiaron en pacientes que tenian insuficiencia de la valvula cardiaca pero
no presentaban sintomas.

El resto de los ensayos incluyeron pacientes que tenian insuficiencia de la valvula cardiaca con sintomas.
En estos ensayos, se estudiaron pacientes que tenian diferentes niveles de riesgo para someterse a una
cirugia a corazon abierto.

Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con riesgo bajo
(consulte las paginas 18-19)

Las valvulas Edwards para RTVA se estudiaron en pacientes con riesgo bajo para someterse a una cirugia
a corazon abierto.

Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con riesgo intermedio
(consulte las paginas 20-21)

Las valvulas Edwards para RTVA se estudiaron en pacientes con riesgo intermedio para someterse a una cirugia
a corazon abierto.

Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con riesgo alto y pacientes no
operables (consulte la pagina 22)

Las valvulas Edwards para RTVA se estudiaron en pacientes que tenian un riesgo alto o que estaban demasiado
enfermos para someterse a una cirugia a corazon abierto.

Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes con valvula bicispide
(consulte la pagina 23)

Las valvulas Edwards para RTVA también se estudiaron en pacientes que nacieron con una valvula aértica
bictspide. Esto significa que su valvula tiene dos valvas o membranas en lugar de las tres normales.

Consulte la descripcion de cada ensayo para obtener mas detalles sobre como se realizo6 el ensayo y para
ver sus resultados.
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Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards para

pacientes sin sintomas

El estudio EARLY TAVR

Los riesgos del procedimiento pueden depender de su estado de salud general. Si tiene insuficiencia de la valvula
cardiaca sin sintomas, los datos clinicos que se muestran en esta tabla podrian ser lo que deberia esperar.

La valvula SAPIEN 3 se estudi6 en alrededor de 900 pacientes sin sintomas, principalmente en los EE. UU.

Los pacientes fueron tratados aleatoriamente con una valvula Edwards para RTVA o con vigilancia clinica
(monitoreo por parte de un médico). Con el tiempo, muchos de los pacientes con vigilancia clinica también
recibieron una valvula.

Esos pacientes fueron examinados al afo y a los 2 aiios. Se continuara con el seguimiento durante 5 afos en el caso
de los pacientes a quienes se les haya reemplazado la valvula y durante 10 afios en el caso de aquellos a quienes
no se les haya reemplazado.

Datos clinicos de EARLY TAVR El tratamiento temprano
con la valvula Edwards

Riesgo de RTVA antes Riesgo de vigilancia para RTVA puede prevenir:
de los sintomas en un clinicaen un ) o
plazo de 2 afios plazo de 2 afos « Un deterioro rapido en
la calidad de vida
Muerte por cualquier causa 4 de cada 100 3 de cada 100 L 3
o Laaparicion de sintomas
Hospitalizacion por de lainsuficiencia de la
causas cardiacas e Il 12 decate 0L valvula cardiaca
Accidente cerebrovascular 3 de cada 100 4 de cada 100 ¢ §er hospltallzado .
inesperadamente debido
Nuevo marcapasos permanente 9 de cada 100 8 de cada 100 a problemas cardiacos

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.
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Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en

pacientes con riesgo bajo

El estudio de pacientes con riesgo bajo PARTNER 3

Los riesgos del procedimiento pueden depender de su estado de salud general. Si presenta sintomas y tiene un
riesgo bajo para someterse a una cirugia a corazon abierto, los datos clinicos que se muestran en estas tablas

podrian ser lo que deberia esperar.

La valvula SAPIEN 3 se estudi6 en alrededor de 1000 pacientes con sintomas, principalmente en los EE. UU., que
tenian un riesgo bajo para someterse a una cirugia a corazon abierto. Los pacientes fueron tratados aleatoriamente
con RTVA con una valvula Edwards o con una cirugia a corazén abierto (RQVA).

Los pacientes fueron examinados a los 30 dias, al ano y a los 5 afos y su seguimiento continuara cada ano, durante

10 anos.

Datos clinicos de pacientes con riesgo bajo: RTVA

Pacientes de RTVA
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)

Riesgo dentro
de los 30 dias

1 de cada 100

1 de cada 100

0 de cada 100

7 de cada 100

2 de cada 100

3 de cada 100

1 de cada 100

Riesgo dentro
del afo

1 de cada 100

1 de cada 100

1 de cada 100

8 de cada 100

3 decada 100

3 de cada 100

2 de cada 100

Riesgo dentro
de los 5 anos

11 de cada 100

5 de cada 100

3 decada 100

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.
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Pacientes de RTVA tratados
con valvulas pequenas

e 32 de cada 100 pacientes de

RTVA fueron tratados con
los tamanos de valvula mas
pequefos (20y 23 mm).
77 de cada 100 pacientes
de RTVA que recibieron los
tamanos de valvula mas
pequenos fueron mujeres.

La muerte por cualquier
causa entre los pacientes
tratados con los tamafios de
valvula mas pequenos fue de
2 de cada 100 pacientes de
RTVA al afoy 9 de cada 100
a los 5 afos.



Datos clinicos de pacientes con riesgo bajo: Cirugia a corazon abierto

Pacientes de RQVA
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)

Riesgo dentro
de los 30 dias

2 de cada 100

1 de cada 100

1 de cada 100

4 de cada 100

12 de cada 100

2 de cada 100

2 de cada 100

Riesgo dentro
del afno

3 de cada 100

2 de cada 100

2 de cada 100

6 de cada 100

13 de cada 100

2 de cada 100

3 de cada 100

Riesgo dentro
de los 5 anos

9 de cada 100

6 de cada 100

3 de cada 100

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.

Pacientes de RQVA
tratados con valvulas
pequenas

e 57 de cada 100 pacientes de
RQVA fueron tratados con
los tamanos de valvula mas
pequenos (19,21y23 mm).

e 48 de cada 100 pacientes
de RQVA que recibieron
los tamanos de valvula mas
pequenos fueron mujeres.

e La muerte por cualquier
causa entre los pacientes
tratados con los tamanos de
valvula mas pequenios fue de
3 de cada 100 pacientes de
RQVA al anoyde 11 de cada
100 alos 5 anos.
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Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en

pacientes con riesgo intermedio

El estudio SAPIEN 3 Ultra

Los riesgos del procedimiento pueden depender de su estado de salud general. Si presenta sintomas y tiene un
riesgo intermedio para someterse a una cirugia a corazon abierto, los datos clinicos que se muestran en estas tablas

podrian ser lo que deberia esperar.

La valvula SAPIEN 3 Ultra se estudio en alrededor de 100 pacientes con sintomas, principalmente en los EE. UU.,

que tenian un riesgo intermedio para someterse a una cirugia a corazon abierto.

Datos clinicos de pacientes con riesgo intermedio

Pacientes con valvula SAPIEN 3 Ultra

Muerte por cualquier causa

Muerte por causas cardiacas

Todos los accidentes cerebrovasculares

Nuevo marcapasos permanente

Complicaciones vasculares importantes

Ataque cardiaco (infarto de miocardio)

Riesgo en el
momento del alta
del hospital

1 de cada 100

0 de cada 100

2 de cada 100

10 de cada 100

2 de cada 100

0 de cada 100

Riesgo dentro
de los 30 dias

1 de cada 100

0 de cada 100

3 de cada 100

11 de cada 100

2 de cada 100

0 de cada 100

Riesgo dentro
de los 5 aios

30 de cada 100

15 de cada 100

6 de cada 100

17 de cada 100

2 de cada 100

6 de cada 100

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.
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El estudio de pacientes con riesgo intermedio PARTNER I

Los riesgos del procedimiento pueden depender de su estado de salud general. Si presenta sintomas y 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.

La valvula SAPIEN 3 se estudi6 en alrededor de 1000 pacientes con sintomas, principalmente en los EE. UU.,
que tenian un riesgo intermedio para someterse a una cirugia a corazon abierto.

Los pacientes fueron examinados a los 30 dias, al ano y a los 5 aios. Se les seguira haciendo un seguimiento todos
los anos durante 10 anos.

Datos clinicos de pacientes con riesgo intermedio

RTVA Cirugia a corazon abierto

Pacientes con
valvula SAPIEN 3

Riesgo dentro
de los 30 dias

Riesgo dentro
del afo

Riesgo dentro
de los 5 afos

Riesgo dentro
de los 30 dias

Riesgo dentro
del ano

Riesgo dentro
delos 5 anos

Muerte por
cualquier causa

Muerte por
causas cardiacas

Accidente
cerebrovascular
discapacitante

Nuevo marca pasos
permanente

Hemorragia
discapacitante o
potencialmente mortal

Complicaciones
vasculares importantes

Ataque cardiaco
(infarto de miocardio)

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

8 de cada 100

5 de cada 100

3 de cada 100

42 de cada 100

26 de cada 100

8 de cada 100

4 de cada 100

3 de cada 100

5 de cada 100

8 de cada 100

47 de cada 100

6 de cada 100

2 de cada 100

13 de cada 100

8 de cada 100

6 de cada 100

43 de cada 100

28 de cada 100

10 de cada 100

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.
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Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en

pacientes con riesgo alto y pacientes no operables

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

Los riesgos del procedimiento pueden depender de su estado de salud general. Si presenta sintomas y tiene un
riesgo alto para someterse a una cirugia a corazén 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 presentaban sintomas
y tenian un riesgo alto o estaban demasiado enfermos para someterse a una cirugia a corazon abierto. Los pacientes
fueron examinados a los 30 dias, al afio y a los 5 afios después del procedimiento.

Datos clinicos de pacientes con riesgo alto y pacientes no operables

Pacientes de RTVA

Riesgo dentro
de los 30 dias
siguientes al RTVA

Riesgo dentro
del afo siguiente
al RTVA

Riesgo dentro
de los 5 afos
siguientes al RTVA

Muerte por cualquier causa 2 de cada 100 14 de cada 100 62 de cada 100

Muerte por causas cardiacas 1 de cada 100 8 de cada 100 44 de cada 100

Todos los accidentes cerebrovasculares 2 de cada 100 4 de cada 100 15 de cada 100

Nuevo marcapasos permanente 14 de cada 100 17 de cada 100 N/C
Hemorragia discapacitante 6 de cada 100 NJC NJC
o potencialmente mortal

Complicaciones vasculares importantes 6 de cada 100 N/C N/C
Ataque cardiaco (infarto de miocardio) 1 de cada 100 3 de cada 100 N/C

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.
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Datos clinicos del RTVA con una valvula Edwards en pacientes

con valvula bicaspide

Datos clinicos en pacientes con valvula bictspide

Los riesgos del procedimiento pueden depender de su estado de salud general. Si tiene una valvula aortica
bicaspide (una valvula con dos valvas), los datos clinicos que se muestran en estas tablas podrian ser lo que

deberia esperar.

La valvula SAPIEN 3 se estudi6 en alrededor de 600 pacientes en los EE. UU. que presentaban sintomas y tenian
un riesgo bajo o superior para someterse a una cirugia a corazon abierto. Los pacientes fueron examinados a los
30 diasy al afio, y su seguimiento continuara cada afo, durante 10 anos.

Datos clinicos de pacientes con riesgo alto y pacientes

no operables 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

3 de cada 100
2 de cada 100

2 de cada 100

1 de cada 100

Riesgo dentro
del ano siguiente
al RTVA

11 de cada 100
3 de cada 100

3 de cada 100

1 de cada 100

Datos clinicos de pacientes con riesgo bajo con valvula

aortica bicaspide

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 ano siguiente
al RTVA

2 de cada 100

2 de cada 100

3 de cada 100

0 de cada 100

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.

La frecuencia se muestra como la cantidad de pacientes cada 100.
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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

Tarjeta de identificacion del dispositivo implantado

de Edwards Lifesciences®

EJEMPLO DE PACIENTE B iND,
EE
L]
Médico que realizo la implantacion Edwards .
EJEMPLO DE MEDICO Dispositivo 3 3
Hospital VALVULA CARDIACA TRANSCATETER BOVINA
EJEMPLO DE HOSPITAL Es posible que le receten razonablemente
CIUDAD, ESTADO, PAIS, CODIGO POSTAL  los antibisticos que correspondan antes de
Serie Modelo determinados procedimientos dentales e invasivos
debido al riesgo mayor de resultados adversos
XXXKXX 9300TFX como consecuencia de una infeccion relacionada
Fechadelimplante  Posicion  Tamafio con lavélvula protésica (endocarditis).
FECHAMES ANO ~ POSICION TAMARNO MM www.edwards.com/antibiotics

Para obtener mas informacion sobre su tarjeta de implante, envie un correo electréonico
al Centro de asistencia al paciente a patient_support@edwards.com
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Recursos

Recursos (tiles exclusivos para usted

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

Para obtener informacion sobre la insuficiencia de la valvula cardiaca y el RTVA, junto con historias de pacientes,
visite TreatHeartValveFailure.com/Resources
Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.

Guia de decisiones informadas

Utilice el cuestionario de la Guia de decisiones informadas para prepararse para hablar con su médico sobre sus
opciones de tratamiento. Visite TreatHeartValveFailure.com/Informed-Decision-Guide
Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.

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

Recursos financieros

Si necesita asistencia profesional gratuita con el seguro y el reembolso, visite structuralheart.pafcareline.org
o llame al (800) 532-5274

Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.

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

Unase a Heart Valve Strong
Registrese para obtener herramientas y recursos que le ayuden a hablar y tomar medidas.

TreatHeartValveFailure.com/Sign-Up
Este vinculo lo llevara a un sitio web en inglés.
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https://treatheartvalvefailure.com/resources/helpful-tools?utm_source=tavr_info_kit&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP&utm_content=PP--US-3291-4678&utm_term=qr_infokit_print-and-digital
https://treatheartvalvefailure.com/resources/informed-decision-guide?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page7
https://www.caregiver.org/
https://structuralheart.pafcareline.org/
https://treatheartvalvefailure.com/resources/stay-connected?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page25




El proposito de esta guia es ayudarle a comprender mejor
su enfermedad y el procedimiento minimamente invasivo
llamado reemplazo transcatéter de la valvula aortica
(RTVA). Si le diagnosticaron insuficiencia de la valvula
cardiaca, el RTVA puede ser una opcion para usted.

Hasta la fecha, mas de un mill6n de personas en
todo el mundo han recibido un procedimiento
de RTVA de Edwards.

En promedio, el procedimiento de RTVA dura
aproximadamente 1 hora, en comparacion con
las 4 horas de una cirugia a corazon abierto.

La mayoria de los pacientes tienen un tiempo corto
de recuperacion y regresan a casa al dia siguiente.
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Para obtener mas informacion sobre el RTVA con la
valvula Edwards SAPIEN 3:

p Linea gratuita en los EE. UU. {@p Correoelectronico
_ (888)713-1564 = TAVR_Education@edwards.com
Correo Sitios web
@ Edwards Lifesciences |:l$ TreatHeartValveFailure.com
One Edwards Way = Edwards.com

Irvine, California 92614

Estos vinculos lo llevaran a un sitio
web en inglés.

AVISO: Las leyes federales (de los Estados Unidos) limitan la venta de estos dispositivos, por lo cual solo pueden ser vendidos
por un médico o por orden médica.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo con el disefo de la E, EARLY TAVR, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra,
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA, PARTNER, PARTNER II, PARTNER 3, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultray SAPIEN 3 Ultra RESILIA son
marcas comerciales o marcas de servicio de Edwards Lifesciences Corporation. Todas las demas marcas comerciales pertenecen a sus

respectivos propietarios. | [ | ~ ]\

©2025 Edwards Lifesciences Corporation. Todos los derechos reservados. PP--US-11257 v1.0 ] iqz Ed d L ° f M
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https://www.edwards.com/?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page28
https://treatheartvalvefailure.com/?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page3
https://www.edwards.com/?utm_source=els&utm_medium=print&utm_campaign=2025_7EDL_TAVR_DTP_Not-How-I-Go-Out&utm_content=DOC-0202822E&utm_term=brochure_patient-product-page28



