REDUCER

PROPORCIONA UN ALIVIO MUY NECESARIO
A LOS PACIENTES CON ANGINA REFRACTARIA

Millones de pacientes padecen dolor de angina, que a menudo es un sintoma de
arteriopatia coronaria, cuando la acumulacién de placa tiene lugar en las arterias que
suministran sangre rica en oxigeno al corazén, lo que obliga al corazén a trabajar
mas intensamente. Muchos de estos pacientes pueden aliviar su angina mediante la
revascularizacion lograda con una intervencion o cirugia coronarias. Sin embargo, el
25-40 % sigue sufriendo angina refractaria incluso después de una revascularizacién
satisfactoria."?

Ademas, la angina sin arterias coronarias obstructivas (ANOCA) se reconoce cada vez
mas y puede afectar a casi un tercio de los pacientes sometidos a angiografia coronaria
invasiva por sospecha de arteriopatia coronaria. Estos pacientes no tienen acumulacién
de placa como causa de su angina, y actualmente tienen pocas opciones.®*

Sin embargo, ahora hay disponible una opcion de tratamiento de primera clase:
El Shockwave™ Reducer es una tecnologia innovadora disefiada para tratar
los sintomas de angina refractaria mediante la creaciéon de un estrechamiento
permanente y controlado del seno coronario.

DISENADO ESPECIFICAMENTE PARA EL TRATAMIENTO
DE LA ANGINA

El Reducer es un dispositivo pequeiio, expandible con balén y con forma de reloj de arena que crea un estrechamiento
en el seno coronario.

El aumento resultante de la contrapresién redistribuye la sangre en el miocardio isquémico para ayudar a reducir los
sintomas de angina.

Antes del Reducer, habia pocas opciones para el tratamiento de la angina refractaria.>® Ahora los pacientes y los médicos
cuentan con una opcion de tratamiento eficaz e innovadora, disefiada para mejorar la perfusién al miocardio isquémico.

; ., . Forma de reloj de arena
Catéter balon Pebax Para adaptarse a la configuracion
de luz doble ] anatémica cénica del seno coronario
Para permitir un hinchado
controlado del balén ‘

Dispositivo de disefio exclusivo Cuello central estrecho

de una pieza cortada con laser Disefiado para crear una contrapresion
Para mantener la permeabilidad vascular pensada para redistribuir el flujo sanguineo

y la estabilidad del dispositivo en el miocardio isquémico




SEGURIDAD Y EFICACIA PROBADAS PARA TRATAR LA ANGINA
REFRACTARIA

ENSAYO SIMULADO PROSPECTIVO, ALEATORIZADO Y CONTROLADO Mejora en la clase CCS
COSIRA’
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El ensayo COSIRA incluy6 a 104 pacientes con angina de clase lll o IV de la
Canadian Cardiovascular Society (CCS) e isquemia miocardica que no eran aptos 35 7%
para la revascularizacién. El ensayo demostré que los pacientes que recibieron 30
el dispositivo Reducer lograron una mejora estadisticamente significativa de los & o5
sintomas de angina y la calidad de vida respecto a los pacientes de un grupo de 8 - 22/52
control simulado. 5 20
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El 71 % de los pacientes El 35 % de los pacientes 1 852
mejoré 1 0 més clases de angina mejoré 2 o mas clases de angina 5
CCS alos 6 meses. CCS alos 6 meses. 0 .

La calidad de vida mejoré 17,6 puntos en los pacientes que recibieron el implante, P=0,02 P=0,003

frente a 7,6 puntos en los pacientes del grupo de control (mejora en una escala de B Tratamiento M Control
100 puntos, 17,6 frente a 7,6 puntos; P=0,03).

ESTUDIO POSCOMERC|AL|ZAC|O'N PROSPECTIVO Numero de visitas al servicio de urgencias‘por paciente

MULTICE’NTRICO DEL REDUCER I8 (p<0,0001 sobre la base de la prueba de Wilcoxon para
datos emparejados)

Las visitas al servicio de urgencias en un plazo de 12 meses disminuyeron

significativamente en términos de visitas por paciente, y el nimero total de

visitas al servicio de urgencias disminuyé un 65,6 %.

ANTES de la implantacion del DESPUES de la implantacién del
Reducer Reducer
* 331 % (97/293) con visita al servicio 13,3 % (39/293) con visita al servicio
de urgencias de urgencias
¢ 192 visitas al servicio de urgencias * 66 visitas al servicio de urgencias
en total en total 16 3
* 0,66+2,13 visitas por paciente * 0,23+1,01 visitas por paciente (p<0,0001)* m -— [ 'y
23
*Basado en la prueba de Wilcoxon para datos emparejados. B Antes M Después

EL REDUCER PUEDE SER UNA OPCION DE TRATAMIENTO
PARA LOS PACIENTES:

* Con angina de pecho refractaria e indicios objetivos de isquemia miocardica reversible.

* No aptos o de alto riesgo para la revascularizacién mediante injerto de derivacién arterial coronaria (CABG) o mediante
intervencion coronaria percutédnea (ICP) inicial o adicional.

* No aptos para el tratamiento farmacolégico disponible.

La microvasculatura coronaria (en vez de los vasos epicardicos) se estd reconociendo actualmente como una contribucién significativa
al logro de un flujo méximo al miocardio. Los pacientes diagnosticados de disfuncién microvascular deben considerarse posibles
candidatos para el Reducer.®
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Precaucion: En los Estados Unidos, el Shockwave™ Reducer es un dispositivo en fase de investigacion, limitado por las leyes estadounidenses al uso en investigacion.

El Shockwave Reducer estéa sujeto a pruebas de investigacion y se esta estudiando en el ensayo COSIRA-Il en Canada. Péngase en
El Shockwave Reducer esté disponible comercialmente en ciertos paises fuera de EE. UU. y Canadd. Péngase en contacto con su representante local para conocer la contacto con
disponibilidad especifica del pais.

Antes del uso, consulte las instrucciones de uso para obtener mas informacién sobre indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y acontecimientos nosotros para
adversos: ifu.sw-reducer.com obtener mas
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