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apresentacao

FONTES DE INFORMACAO QUE COMPOEM O BANCO DE DADOS

“MOTHER"
N°.de Acompa- 12%

Ensaio Pacientes Dispositivo Avaliado nhamento |:| Dicseccso abrticn

VALOR 359 Talent 5 anos agudatipo B
VALORII 160 Valiant 5Y (n=114)

Valiant Captivia Registry 68 Valiant Captivia 3Y [} Dissecgao adrtica
cronicatipoB

VIRTUE 100 Valiant Xcelerant 3Y (n=195)

INSTEAD 100 Talent 3% AAT
(n=670)

St. George's Vascular 223

. Talent/Valiant Variavel
Institute

Fonte: Informacé&o de estudos realizados nos Estados Unidos da América [EUA] e na Unido
Européia. A endoprotese toracica Talent™ ja ndo é mais comercializada nos EUA.

CONCLUS()ES DO I Pacientes com disseccao aortica aguda e cronica tém baixas
ESTUDO1! taxas de mortalidade relacionada a aorta a médio prazo apos
TEVAR?

A TEVAR oferece excelente protecdo a médio prazo contra a
mortalidade relacionada a aorta, tanto para a disseccdo da aorta
AAT como para a disseccao da aorta tipo B

A mortalidade relacionada a aorta marcadamente se estabiliza
apos a fase perioperatéria, sugerindo que TEVAR pode evitar a
disseccao e ruptura da aorta
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TEVAR PREVINE A MORTALIDADE RELACIONADA A AORTA

EM TODAS AS PATOLOGIAS:
RESULTADOS A MEDIO PRAZO

Livre da Mortalidade Relacionada a Aorta®

p<0.001

Disseccao aguda tipo B

85%

Disseccao crbnica tipo B

PROPOSITO

"Pacientes em risco aos 6 anos:
Aneurisma aortica toracica = 125,
Disseccao cronica tipo B = 14,

Livre de Re-intervencao’ p<0.001

Disseccdo aguda tipo B = 6.

46%

fPacientes em risco aos 6 anos:
Aneurisma aortica toracica =111,
Disseccdo cronica tipoB =12,
Disseccdo aguda tipo B = 3.

0 Caracterizar as diferencas nos resultados iniciais e a meio prazo p6s-TEVAR em pacientes com
aneurismas toracicos, disseccao crénica da aorta tipo B e disseccdo aguda da aorta tipo B

DESIGN DO ESTUDO

0 Analise retrospectiva de 5 ensaios clinicos prospectivos, totalmente monitorados, mais dados
institucionais monitorados e julgados independentemente de um unico centro do Reino Unido
que utilizou a endoprotese toracica Talent™ ou a endoprotese Valiant™ durante um periodo de

8 anos

IndicacGes: A endoprotese toracica Valiant™ com o Sistema de Entrega Captivia™ é

indicada para a reparacado endovascular de todas as lesées da aorta toracica

descendente (DTA, siglas em inglés)) em pacientes com anatomia apropriada, inclusive:

* morfologia do vaso de acesso iliaco/artéria femoral compativel com técnicas,
dispositivos ou acessérios de acesso vascular;

« diametro da aorta ndo-aneurismatica na faixa de 18 mm a 42 mm (aneurismas
fusiformes e saculares/tlceras penetrantes), 18 mm a 44 mm (leses adrticas
traumaticas contusas), ou 20 mm a 44 mm (disseccdes); e

* comprimentos ndo-aneurismaticos da aorta proximal e distal do pescoco 2 20mm
(aneurismas fusiformes e saculares/ulceras penetrantes), zona de pouso 220 mm
proximal ao rasgo primario de entrada (lesdes adrticas traumaticas contusas,
disseccdes). A extensdo proximal da zona de pouso ndo deve ser dissecada.

Contra-indicacGes: A endoprotese toracica Valiant™ com o Sistema de Entrega
Captivia™ esta contra-indicada em:

« Pacientes que tém uma condicdo que ameaca infectar o enxerto.

« Pacientes com sensibilidades conhecidas ou alergias aos materiais do dispositivo.

Adverténcias e precaugdes: A seguranca e eficacia alongo prazo da Endoprotese
Toracica Valiant com o Sistema de Entrega Captivia ndo foi estabelecida. Todos os
pacientes devem ser informados de que o tratamento endovascular requer um
acompanhamento permanente e regular para avaliar a integridade e o desempenho da
endoprétese endovascular implantada. Os pacientes com constatacdes clinicas
especificas (por exemplo, aneurisma crescente (>5mm), endovazamentos, migracéo,
zona de selagem inadequada ou fluxo continuo no falso limen no caso de uma
disseccao) devem receber um acompanhamento aprimorado. As diretrizes especificas
de acompanhamento estéo descritas nas Instrugdes de Uso. A Endoprotese Toracica
Valiant com o Sistema de Entrega Captivia ndo é recomendado em pacientes que ndo
podem se submeter, ou que ndo estardao em conformidade com os procedimentos
necessarios de imagem e implantagao pré-operatéria e pés-operatoria, conforme
descrito nas Instrucdes de Uso. A estrita aderéncia as diretrizes de dimensionamento
da Endoprétese Toracica Valiant, conforme descrito nas Instrucdes de Uso, é esperada
ao selecionar o tamanho do dispositivo. O dimensionamento fora desta faixa pode
potencialmente resultar em endovazamento, fratura, migracao, inflexdo, ou desgaste
do enxerto. Como advertido nas Instrugdes de Uso, um baldo nunca deve ser usado ao
tratar uma dissecgdo. A seguranca e eficacia da Endoprotese Toracica Valiant com o
Sistema de Entrega Captivia nado foi avaliada em algumas populac¢des de pacientes.
Favor consultar as Instrucdes de Uso do produto para mais detalhes.
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Seguranca e compatibilidade da MRI [siglas em inglés de Imagem por ressonancia
magnétical: Os testes ndo-clinicos demonstraram que a Endoprétese Toracica Valiant
é MR Condicional. Ela pode ser escaneada com seguranca tanto em sistemas MR
1.5Tquanto 3.0T sob condigdes especificas, conforme descrito nas Instrucdes de Uso.
Para informacdes adicionais sobre a MRI, consulte as Instru¢des de Uso do produto.

Eventos adversos: Os eventos adversos potenciais incluem, mas nao estao limitados a
falhas de acesso, complica¢des no local de acesso (por exemplo, espasmo, trauma,
sangramento, ruptura, disseccdo), ileo adindmico, reacao alérgica (ao contraste, terapia
antiplaquetaria, material da endoprotese), amputacdo, complicacbes anestésicas,
expansdo adrtica (por exemplo aneurisma, falso limen), ruptura de aneurisma, angina,
arritmia, estenose arterial, atelectasia, cegueira, isquemia/infarto intestinal, necrose
intestinal, obstrucao intestinal, oclusdo de ramo do vaso, claudicacdo das nadegas,
tamponamento cardiaco, quebra do cateter, acidente vascular cerebral (AVC)/derrame,
mudanga no estado mental, coagulopatia, insuficiéncia cardiaca congestiva, toxicidade
de contraste, conversdo para reparacdo cirurgica, morte, dificuldades/ falhas de
implantacdo, dissecgdo / perfuracdo / ruptura do vaso aértico e/ou vasculatura
circundante, embolia, endovazamento(s), exposicado excessiva ou inadequada a
radiacdo, extrusdo / erosdo, falha na colocacdo da endoprotese, neuropatia femoral,
fistula (incluindo aortobroénquica, aortoenteric, aortoesofagica, arteriovenosa e
linfatica), sangramento gastrointestinal / complicacdes, complica¢des geniturinarias,
hematoma, hemorragia / sangramento, hipotensé&o / hipertensao, infec¢do ou febre,
dificuldades de inser¢do ou remogao, dor intercostal, hematoma intramural, edema de
perna/ pé, linfocele, infarto do miocardio, neuropatia, oclusdo - venosa ou arterial, dor /
reacao no local de insercao do cateter, paralisia, paraparesia, paraplegia, parestesia,
perfusdo do falso limen, isquemia periférica, lesdo do nervo periférico, pneumonia,
sindrome poés-implante, sangramento procedimental / pés-procedimento, dilatacao /
infeccdo / ruptura / trombose de protese, pseudo-aneurisma, edema pulmonar,
embolia pulmonar, reacdo a anestesia, falha renal, insuficiéncia renal, re-operacao,
depressao / faléncia respiratoria, sepse, seroma, choque, déficit neurolégico da coluna
vertebral, falha do material da endoprétese (incluindo quebra da porcao metalica do
dispositivo) / migracdo / deslocamento / oclusdo / tor¢do / dobra, ataque isquémico
transitério (AIT), trombose, necrose de tecidos, isquemia vascular, trauma vascular,
deiscéncia de feridas, complicacdes de cicatrizacdo de feridas, infecgdo de feridas.
Favor consultar as Instru¢des de Uso do produto para mais informagdes sobre
indicagdes, adverténcias, precaucdes, contra-indicagdes e eventos adversos.

ADVERTENCIA: : A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médico ou por
receita médica.
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