DISPOSITIVO WATCHMAN™: UM TRATAMENTO CLINICAMENTE TESTADO

WATCHMAN™ & o Unico dispositivo de fechamento do AAE que foi submetido a um estudo com
mais de 2.000 pacientes em varios ensaios clinicos € 6000 Pacientes-ano de acompanhamento.
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O estudo de 4 anos do PROTECT AF” mostrou
uma reducdo de 40%, estatisticamente
superior, do risco relativo de AVC, embolia
sistémica e morte cardiovascular; assim
como uma reducdo de 34%, estatisticamente
superior, do risco relativo de mortalidade
por qualquer causa.

O estudo ASAP® mostrou que o dispositivo
WATCHMANT™ reduz o risco de AVC em
77 % dos pacientes que tenham contra-
indicagdo para uso de anticoagulantes orais.
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Aumentou de 87% (no estudo PROTECT AF)
para95% (no REGISTRO CAP) a porcentagem
de pacientes que conseguiram interromper
a administracdo da warfarina em 45 dias.!"%'"

Il PROTECT AF I CAP M PREVAIL

O estudo PREVAIL® confirmou a seguranca
do procedimento com o uso do dispositivo
WATCHMAN™ de oclusao do AAE,
mostrando reducado nas complicacdes
vasculares adicionais as obtidas em
estudos prévios sobre WATCHMAN™,

INDICAGOES

A tecnologia WATCHMAN™ de oclusdo do apéndice atrial esquerdo (AAE) esta indicada para a
prevencdo da embolizacdo de trombos originados no apéndice atrial esquerdo e a reducdo do
risco de episddios de sangramento potencialmente mortais em pacientes com fibrilagdo atrial
ndo-valvular aptos para receber tratamento com anticoagulantes, ou que apresentem alguma

contra-indicacdo ao tratamento com anticoagulantes.

www.bostonscientific.com/watchman-eu
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O dispositivo WATCHMAN™ de oclusao do apéndice atrial esquerdo (AAE) foi
projetado para reduzir o risco de AVC em pacientes com fibrilagao atrial através da
prevencao da embolizagdo de trombos originados no apéndice atrial esquerdo.

Todas as marcas comerciais mencionadas pertencem a seus respectivos proprietarios.
Precaucao: A lei restringe a venda destes dispositivos por parte de médicos ou por
prescrigdo destes. O rétulo de cada dispositivo contém informagdes com indicagoes,
contra-indicagoes, adverténcias e instrugoes de uso do mesmo. Esta informagao deve
ser utilizada somente nos paises onde o produto tenha sido registrado na administracao
sanitaria competente.

CAUTION: The law restricts these devices to sale by or on the order of a physician.
Indications, contraindications, warnings and instructions for use can be found in the
product labelling supplied with each device. Products shown for INFORMATION
purposes only and may not be approved or for sale in certain countries. Please check
availability with your local sales representative or customer service. Boston Scientific
Corporation®© or its affiliates. All rights reserved.
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WATCHMAN

Dispositivo para Fechamento de Apéndice Atrial Esquerdo

REDUCAOQ
DO RISCO
DE AVC

EM PACIENTES COM
FIBRILAGCAO ATRIAL




0S PACIENTES COM FIBRILAGAO ATRIAL TEM MAIS
RISCOS DE UM AVC

A fibrilacao atrial aumenta cinco vezes
o risco de avc'

Os AVCs nos pacientes com fibrilagao atrial sao:
causa de incapacidade a longo prazo?
principal causa de mortalidade?

Os batimentos irregulares, durante a fibrilacao atrial,
podem fazer com que o sangue se estagne no apéndice
atrial esquerdo. H& risco de formacao de coagulos
sanguineos que podem ser bombeados do coragao até
o cérebro.

91% dos casos de AVC em pacientes com fibrilacdo
> atrial, devem-se a codgulos sanguineos originados no
OGN ) apéndice atrial esquerdo?®

O coégulo
viaja até o
cérebro

O tratamento com anticoagulantes é utilizado geralmente para evitar a formacao
de trombos; o tratamento prescrito mais comum é com warfarina.

Uma medicagao, como a warfarina, pode limitar o estilo de vida; como por exemplo:

e |nteracdes negativas com os alimentos e os medicamentos
e Efeitos colaterais graves que, com frequéncia, sdo dificeis de tolerar
e Necessidade de um monitoramento frequente e continuo.

Algumas limitacoes causadas pelos
anticoagulantes orais:

e Risco de sangramento

e Alto risco de interrupgao do tratamento
(26,3 % no ano de inicio do tratamento com warfarina)*

e E contra-indicado para 25% dos pacientes aptos para o tratamento
com anticoagulantes orais®

REDUCAO DO RISCO DE AVC COM O DISPOSITIVO WATCHMAN"
DE OCLUSAO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO (AAE)

A OCLUSAO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO E UMA ALTERNATIVA
A0 USO DE MEDICAGAO

0 tratamento local com WATCHMAN™ é uma opcdo para reduzir o risco de avc
nos pacientes com fibrilacdo atrial ndo-valvular. Foi projetado para evitar a

embolizacdo de trombos que podem se formar no apéndice atrial esquerdo (AAE).

-
O dispositivo WATCHMAN™ de
oclusao do AAE é uma estrutura de
nitinol auto-expansivel coberta por
um tecido permeavel (PET).
Esta disponivel em 5 tamanhos
diferentes (de 21 mm a 33 mm YN VAN
de diametro). A \t V

O dispositivo WATCHMANT™ foi
projetado para reduzir o risco de
avc, através da oclusao do apéndice
atrial esquerdo, conhecido como
a principal fonte de coagulos
sanguineos nos pacientes com
fibrilacéo atrial.

Dispositivo colocado no AAE
para provocar seu fechamento

Vantagens da oclusao do AAE:

e Reducao do risco de avc
e |nterrupgao do tratamento com anticoagulantes a longo prazo
e Melhor qualidade de vida®

PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO DO DISPOSITIVO WATCHMAN™
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0 dispositivo WATCHMAN™ é implantado via percutanea, através do sistema
introdutor com cateter. O dispositivo pode ser recapturado e reposicionado caso
seja necessario. 0 procedimento pode ser realizado com anestesia geral e dura
aproximadamente 60 minutos.

Durante o procedimento é realizada uma ecocardiografia transesofégica (ETE),
que ajudard a:

e |dentificar a presenca de trombos no AAE
e Obter medicoes do AAE para determinar o tamanho adequado do dispositivo
e Determinar a posicao correta do cateter no apéndice esquerdo

Como se trata de um procedimento minimamente invasivo, a recuperacao do paciente dura
aproximadamente 24 horas.

Apos a implantacdo do dispositivo, o paciente deverd receber warfarina (ou outros ACO)
durante 45 dias para facilitar a endotelializacédo do dispositivo.

Apds os 45 dias, sera realizada uma ETE de acompanhamento. Nesta fase, o médico podera
decidir interromper o tratamento com warfarina e prescrever clopidogrel (75 mg) e aspirina
(81-325 mg) até a ultima visita em 6 meses; onde o tratamento do paciente continuara somente
com aspirina.

Os médicos poderao prescrever uma dose didria de clopidogrel e aspirina, durante no maximo
seis meses, aos pacientes com contra-indicacao ao tratamento com anticoagulantes. Estes
pacientes deverédo continuar o tratamento com aspirina indefinidamente.




