HeartMate 3™

Dispositivo de asistencia ventricular

para el ventriculo izquierdo

Dispositivo de asistencia ventricular para
el ventriculo izquierdo (LVAD)



DATOS CLAVE

acerca de la insuficiencia cardiaca

IMPROVING OUTCOMES.
IMPROVING LIVES.*

1 Mehra MR, Uriel N, Naka Y, et al. A Fully Magnetically Levitated Ventricular Assist Device-Final Report. N Engl J Med. 2019 March 17. 380:1618-1627

§ En el ensayo MOMENTUM 3, el LVAD HeartMate 3™ ha demostrado que proporciona una mayor supervivencia sin complicaciones (el criterio de valoracion principal) en comparacion con el LVAD HeartMate I1™.



DE PERSONAS AFECTADAS
POR LA INSUFICIENCIA
CARDIACA EN TODO

EL MUNDO?

DE PERSONAS
HOSPITALIZADAS
ANUALMENTE A CAUSA DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA?

DE LA POBLACION
DESARROLLARA
INSUFICIENCIA CARDIACA
EN EL FUTURO?

DE LOS PACIENTES
CON INSUFICIENCIA
CARDIACA PADECEN AL
MENOS 1 COMORBILIDAD:
MAYOR POSIBILIDAD DE QUE
LA SALUD DE LOS PACIENTES
EMPEORE*
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;Qué es la insuficiencia

cardiaca

AVANZADA?

= La insuficiencia cardiaca es una enfermedad
cronicay progresiva en la que el musculo
cardiaco no es capaz bombear suficiente
sangre para satisfacer las necesidades de

sangre y oxigeno del organismo.®

= En las primeras etapas, la insuficiencia
cardiaca suele tratarse con cambios en el
estilo de vida y con una combinacion de

medicamentos.

= La insuficiencia cardiaca evoluciona cuando
los tratamientos convencionales, como la
medicacion y el cambio en el estilo de vida,
dejan de ser suficientes para controlar la

enfermedad.

= Los pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada se cansan con facilidad realizando
actividades cotidianas, e incluso tumbarse

les pude suponer una gran dificultad.

= Con frecuencia, los pacientes con
insuficiencia cardiaca avanzada son
hospitalizados y su calidad de vida se ve
reducida.

CLASES DE
INSUFICIENCIA
CARDIACA*

Sin sintomas ni
limitaciones para
realizar actividades
fisicas.

Ligeras limitaciones
para realizar
actividades fisicas.
Comodo en reposo; una
actividad fisica normal
produce sensacion de
cansancio y disnea.

Limitaciones
significativas para
realizar actividades
fisicas. Una actividad
fisica menor de lo
normal se traduce en
cansancio y disnea.

Incapacidad para
realizar inguna
actividad fisica sin
sentir molestias. El
paciente se siente
cansado y le cuesta
respirar (disnea) incluso
cuando esta en reposo.

*Criteria Committee, New York Heart

Association, Inc. Diseases of the Heart and
Blood Vessels. Nomenclature and Criteria for
diagnosis, 6th edition Boston, Little, Brown
and Co. 1964, p 114.




LA INSUFICIENCIA CARDIACA
AVANZADA

es la principal causa de muerte después
del cancer ¢®
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La mortalidad por insuficiencia cardiaca
clase IV a1 afio es parecida a la que tienen los

tumores malignos agresivos **:

Tasa de mortalidad a 1 afio (%)

Cancer de Céncer de Insuficiencia
pulmoén pancreas cardiaca clase
IV con TMO**

**TMO= Tratamiento Médico Opt\mo

RESULTADOS CLINICOS DE LA POBLACION CON INSUFICIENCIA CARDIACA AGUDA:

APROXIMADAMENTE
1DE CADA10
PACIENTES -

EL17-45 % DE
LOS PACIENTES

o INGRESADOS EN

1 o yA HOSPITALIZADOS EL HOSPITAL POR
POR INSUFICIENCIA % INSUFICIENCIA
CARDIACA AGUDA 45 ° CARDIACA
FALLECE EN EL FALLECEN EN EL
HOSPITAL® PLAZO DE 1ANO®
2EU§‘?'§EU<':'§D Ad APROXIMADAMENTE
PACIENTES VUELVE o 1DE CADA 2
A SER INGRESADO 5 o ° PACIENTES
EN EL HOSPITAL FALLECERA EN UN

UN MES3'"°




ENTRE LAS OPCIONES PARA EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA SE
PODRIA INCLUIR EL CAMBIO EN EL ESTILO DE VIDA, MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS
IMPLANTABLES, COMO UN MARCAPASOS O UN DESFIBRILADOR QUE PROPORCIONE
TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA (TRC), Y, EN FASES MAS AVANZADAS, UN
SISTEMA DE ASISTENCIA VENTRICULAR PARA EL VENTRICULO IZQUIERDO (LVAS) Y EL
TRASPLANTE.

Insuficiencia cardiaca avanzada

= El transplante cardiaco es reconocido como la opcion de tratamiento preferible en pacientes con
insuficiencia cardiaca en fase terminal.

= El nimero de pacientes que necesita un transplante cardiaco supera al nimero de drganos
disponibles procedentes de donantes.

= Una bomba cardiaca implantable, denominada "dispositivo de asistencia ventricular para el
ventriculo izquierdo” (LVAD, por sus siglas en inglés) puede ayudar al corazon a bombear sangre
rica en oxigeno a todo el organismo y mejorar significativamente los sintomas de la insuficiencia
cardiaca avanzada.!

= El LVAD se utiliza en una amplia variedad de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, y se
ha disefiado para restaurar el flujo sanguineo y mejorar la supervivencia, el estado funcional y la
calidad de vida.!

= El LVAD es una opcion valida para pacientes con insuficiencia cardiaca de Clase ITIB o IV segun
la clasificacion de la NYHA.
Se puede utilizar como soporte cardiaco tanto a corto como a largo plazo, asi como:



COMPONENTES DEL SISTEMA DE ASISTENCIA VENTRICULAR PARA EL VENTRICULO

IZQUIERDO (LVAS) HEARTMATE 3™

BATERIAS
Proporcionan hasta 7
17 horas de alimentacion
ininterrumpida.
m
-

CONTROLADOR DEL
SISTEMA

Alimenta y controla
el LVAD yes lo
suficientemente reducido
como para poder llevarse
en un bolsillo. Incluye una

bateria de emergencia.

LVAD HeartMate 3™
Se implanta en el
ventriculo izquierdo del
corazon y transporta
la sangre del corazon

al resto del organismo.

i
CABLE PERCUTANEO
Conecta la bomba
implantada al controlador

del sistema y a la fuente

de alimentacién.

UNIDAD DE
ALIMENTACION MOVIL
(UAM)

Fuente de alimentacion

enchufable.
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IMPLANTE DEL LVAD Y PRINCIPIOS DE
FUNCIONAMIENTO:

Acerca de la intervencion para el

IMPLANTE DEL LVAD

= La intervencion quirurgica para implantar un LVAD la realiza un cirujano cardiaco con

la capacitacion adecuada y mediante procedimientos y cuidados quirurgicos estandar.
= La bomba se unira a la aorta y al ventriculo izquierdo del corazén.

= Una vez colocada la bomba, se tuneliza el cable, denominado “cable percutianeo”, a través
de la piel del abdomen. El cable percutaneo conecta la bomba implantada al controlador,
que a su vez va conectado al monitor del sistema a través del mddulo de energia de uso

hospitalario.

= Después de la intervencion quirurgica, el paciente permanecera hospitalizado de
dos a cuatro semanas, aproximadamente, de forma que se le pueda controlar y pueda

recuperarse (la duracion de la hospitalizacién varia en funcion del paciente).

= El paciente también debera aprender los cuidados posoperatorios y a manejar el LVAD,

asi como adaptarse una vez que le den el alta.

= Una vez que el paciente sea dado de alta, debera volver periddicamente al hospital para

realizar visitas de seguimiento con el equipo especializado en cuidados del LVAD.



EL DISPOSITIVO DE
ASISTENCIA VENTRICULAR
PARA EL VENTRICULO
IZQUIERDO (LVAD)

es una opcion que salva vidas de pacientes
con insuficiencia cardiaca avanzada'

THEIR FUTURE
starts with you

LVAD HEARTMATE 3™ CON FULL MAGLEV™ FLOW TECHNOLOGY




Mejora la supervivencia y la calidad de vida:

EL ESTUDIO MOMENTUM 3

= El estudio MOMENTUM 3 es el ensayo de LVAD mas grande jamas realizado.*! Este
ensayo aleatorizado y controlado estudio la seguridad y eficacia del LVAD HeartMate 3

en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada refractaria del ventriculo izquierdo.

= En el ensayo participaron 1028 pacientes de 69 centros médicos con insuficiencia

cardiaca avanzada refractaria en el ventriculo izquierdo, para los que estaba indicada la

asistencia mecdnica circulatoria con un LVAD.!




Resultados clinicos demostrados

SUPERVIVENCIA A LARGO PLAZO

Un estudio clinico demostré que los

. , . TASA DE
()
pacientes a los que se habia implantado ’9 /° SUPERVIVENCIA
un LVAD HeartMate 3™ tenian una tasa A 2 ANOS!

de supervivencia a dos afios del 79 %.

TASA REFERENCIAL DE SUPERVIVENCIA CON EL LVAD HEARTMATE 3™
EN COMPARACION CON OTRAS TERAPIAS

100
L LVAD HeartMate 3™ (2018)'
90 — 79 %
Transplante cardiaco™
80 — 82%
70 - LVAD HeartMate 1™ (2018)'
77 %
g 60 LVAD HeartMate Il (2017)
K 68%
§ 50
I
I e T N i ® TMO Qo1N™
n MN%
30
HeartMate™ XVE (2009)"®
20— 24 %
10 —
0 | | | |
0 6 12 18 24

Meses después del implante

** TMO = Tratamiento Médico Optimo

Basado en datos publicados de la experiencia en varios centros y de estudios separados en los que pueden participar diferentes
poblaciones de pacientes y otras variables. No se trata de estudios comparativos directos. Los datos se presentan solo con fines
informativos. Consulte en las instrucciones de uso de los dispositivos LVAD HeartMate I1 y HeartMate 3 las indicaciones, las
contraindicaciones, los acontecimientos adversos, las advertencias y las precauciones.

55582 % de supervivencia a 2 afios en pacientes con transplante cardiaco, 2009 y 2016.'
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6 MESES 24 MESES

DE LOS PACIENTES

DE PACIENTES PERMANECIERON

MEJORARON
O/ O/ enlaClaselo
7 ° alaClaseI oIl ° IIdela NYHA
delaNYHA a durante al
los 6 meses! menos dos aflos

(P<0,0001)"

AUMENTO SIGNIFICATIVO
DE LA DISTANCIA EN ELTEST DE LA MARCHA DE 6 MINUTOS'

El test de la marcha de seis minutos es un método habitual para comprobar la capacidad que tiene
el paciente para realizar actividades fisicas cotidianas. Los pacientes a los que se implantd un
LVAD HeartMate 3™ lograron una mejora significativa en la distancia recorrida durante la marcha

de seis minutos.

Antes de que se les implantara el dispositivo, los pacientes podian caminar un promedio de
136 metros en seis minutos. Veinticuatro meses después del implante del LVAD HeartMate 3,
los pacientes pudieron caminar un promedio de 323 metros en seis minutos. Esto es una distancia

2,4 veces mayor.

Nota: La longitud de un campo de fatbol es de 105 m






MEJORA SIGNIFICATIVA
DE LA CALIDAD DE VIDA DEL PACIENTE'

PUNTUACION GLOBAL DEL KCCQ® 100

El aumento en 30 puntos de la puntuacion 90

global resumida del KCCQ a los 3 meses se

mantuvo hasta los 2 afios!

Estado (n=183) (n=166) (n=158) (n=138) (n=119)

°KCCQ = Siglas en inglés del cuestionario de miocardiopatia de Kansas City. inicial 3 meses 6 meses 12 meses 18 meses 24 meses
(n=112)



JAN
"Hace un afio que tengo el LVAD, y ya es parte
de mi cuerpo. Puedo tocar la guitarra y volver
a hacer un poco de ejercicio. Una vez que

te acostumbras no es nada del otro mundo.
Merece la pena en cualquier caso. Y mas que
merecer la pena, jsigo viviendo!”




INDICACIONES DEL LVAD

USO PREVISTO:

El sistema de asistencia ventricular del ventriculo izquierdo HeartMate 3 se utiliza
para proporcionar asistencia hemodinamica a largo plazo a pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada refractaria del ventriculo izquierdo, ya sea como asistencia temporal
(por ejemplo, como puente al trasplante cardiaco) o como terapia de destino. E1 LVAD

HeartMate 3™ puede utilizarse tanto dentro como fuera del hospital.

ESTADIO D

ESTADIO AHA ESTADIO B

CLASE DE CLASE <) CLASE <+=» CLASE
LANYHA 1 HIB/IV v

Tenga en cuenta en qué posicion de
la escala de la NYHA han estado
predominantemente sus pacientes
en los Gltimos 30 dias.

A

PERFIL DE
BBEEOEHBE
CARDIACA

AVANZADA
INTERMACS”




sCuando deberia derivarse a los pacientes para que

UNA DERIVACION A TIEMPO DEL PACIENTE PARA QUE SE EVALUE EL USO DEL LVAD
PUEDE TRADUCIRSE EN MEJORES RESULTADOS CLINICOS™

Los pacientes con la enfermedad en fase menos aguda a los que se implanta un LVAD de flujo
continuo con INTERMACS®® 4-7 presentan una mejor supervivencia y periodos mas cortos
de hospitalizacion que los pacientes implantados en fase mas avanzada de la enfermedad
con INTERMACS 1'8

- Tasa de supervivencia 1,9 veces mayor a 3 afios'®

- Reduccion de la hospitalizacion en 27 dias'

Sin embargo, menos del 17 % de los dispositivos de asistencia ventricular se implantan en
pacientes con INTERMACS 4-7°°18

NYHA CLASS LASE llIB/IV CLASE IV

7 6 5 4 3 2 1

SINTOMAS ESFUERZO INTOLERANCIA SINTOMAS EN ESTABLE PERO REDUCCION SHOCK
AVANZADOS LIMITADO AL ESFUERZO REPOSO DEPENDEDE PROGRESIVA CARDIOGENI-

IS ARG DE NYHA Il Fatiga facil con Confinado en casa Perefiks INOTROPICOS DELAPOYO  COCRITICO
INTERMACS DE INSUFICIENCIA Vive comoda-  actividad ligera sintomaticas Estabilidad INOTROPICO Desastre
CARDIACA AVANZADA & mente con una frecuentes dependiente Requiere
actividad fisica inotropicos
limitada. intermitentemente

% DE IMPLANTES DE
DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA
VENTRICULAREN EL
REGISTRO INTERMACS?®
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LOS PACIENTES CON CUALQUIERA DE LOS

SIGUIENTES FACTORES CLINICOS DE ALTO RIESGO
DEBEN SER DERIVADOS PARA QUE SE EVALUE SU IDONEIDAD
EN TRATAMIENTOS AVANZADOS DE LA INSUFICIENCIA
CARDIACA?

Inotropicos IV

NYHA IIIB/IV o péptidos natriuréticos persistentemente elevados

Disfuncion del 6rgano terminal, CR > 300 Umol/L, 1,8 mg/dl o BUN >
7,1 mmol/L, 43 mg/dl)

Fraccion de eyeccion =35 %
Descargas de desfibrilador

Hospitalizaciones relacionadas con la insuficiencia cardiaca

Edema (o presion elevada de la arteria pulmonar) a pesar del aumento
de las dosis de diuréticos

Presion arterial baja, frecuencia cardiaca alta

Pronodstico de medicacion: intolerancia progresiva o ajuste
descendente de la dosis segiin la GDMT°°°

OTRAS CONSIDERACIONES DEL PACIENTE PARA SU DERIVACION:
= No responde a la TRC

= Actividad fisica limitada o calidad de vida deteriorada

°°°Guia de terapia médica dirigida






EMPOWERING THE TRANSFORMATION OF HEART FAILURE

™
Abbott se compromete a colaborar con usted para darle un giro a la insuficiencia B EAT AS O N E
cardiaca y mejorar la vida de los pacientes, desde el tratamiento hasta la atencion
continuada al paciente.

CONTACTO

§  Enel ensayo MOMENTUM 3, el LVAD HeartMate 3™ ha demostrado una mayor supervivencia sin complicaciones (el criterio de valoracion principal) en comparacién con el LVAD
HeartMate IT™.

§§  Evaluacion continua de més de 2000 pacientes con tratamientos a corto y largo plazo.

8§88 82 % de supervivencia a 2 afios en pacientes con transplante cardiaco, 2009 y 2016.17

* Criteria Committee, New York Heart Association, Inc. Diseases of the Heart and Blood Vessels. Nomenclature and Criteria for diagnosis, 6th edition Boston, Little, Brown and Co. 1964, p 114.

**  TMO = Tratamiento Médico Optimo

#*#%  Basado en las tasas de supervivencia més altas y en las tasas de accidente cerebrovascular y trombosis mas bajas publicadas del LVAD HeartMate 3™ en la categoria de dispositivos LVAD
de flujo continuo.1, 12-15

°  KCCQ = Siglas en inglés del cuestionario de miocardiopatia de Kansas City.

°°  Registro INTERMACS = Siglas en inglés del registro interinstitucional de asistencia circulatoria mecanica.

°°°  Guia de terapia médica dirigida
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Breve resumen: Antes de utilizar estos dispositivos, lea las instrucciones de uso, donde encontrard una lista completa de indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones, posibles acontecimientos adversos y las propias instrucciones de uso.
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