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outcomes (LTO) estudo

Primeiro estudo de longo prazo randomizado,
comparando FARAPULSE™ PFA e ablagdo térmica

Avaliou a eficicia do FARAPULSE™ PFA,

anos

Eficacia em 4 anos

FARAPULSE PFA 72.8%

» Extensdo observacional do estudo pivotal ADVENT.
utilizando o cateter de ablagdo por campo pulsado FARAWAVE™ (PFA), em comparacao
com a ablagdo témica (radiofrequéncia ou crioablacdo), com acompanhamento de até 4
anos.
» N = 364 padentes com fibrilacdo atrial paroxistica (PFA n = 183; térmica n = 181). O tempo médio
de acompanhamento foi de 3,6 anos.
» O desfecho de eficada do ADVENT LTO foi definido como ausénda de recorrénda, cardioversdo ou
necessidade de nova ablagdo apds o periodo de blanking de 3 meses.
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FARAPULSE™ PFA
Demonstrou maior eficacia
em longo prazo em
comparagdo com a ablagdo
térmica.
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Ablacio Témica 64.3%
(h=119/181)
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Maior auséncia de intervengoes
hospitalares relacionadas a aritmia*

Por até 4 anos apos a ablaggo.

85.6% 78.6%

VS
FARAPULSE PFA Ablagao térmica
(n=158/183) (n=144/181)
(p=0.08)
Sem significinda estatistica

Auséncia de hospitalizagdo reladonada a arritmia ou atendimento em pronto-socorro,
cardioversdo ou necessidade denovaablagioapds o periodo de blanking.
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Dias desde o procedimento inicial
estatistica

Pacientes tratados com FARAPULSE™ PFA
apresentaram maior probabilidade de
permanecer sem o uso de medicamentos

antiarritmicos.

Percentual de pacientes que utilizaram medicamentos
antiarritmicos (AADs) ao longo de até 4 anos*.

11.5%

FARAPULSE PFA

(n=21/183)

20.4%

Ablacéo Térmcica
(n=37/181)

(p=0.02)
Com significincia estatistica

*Apos o periodo de blanking de 3 meses



RESULTADOS

SEGURANCA DE LONGO PRAZO SEMELHANTE

Nao foram identificadas preocupacgdes de
seguranca em longo prazo com FARAPULSE™ PFA

Pacientes fratados com ablagdo térmica
apresentaram uma probabilidade

aproximadamente 70% maior de necessitar de

nova ablagdo ao longo de até 4 anos.

Percentual de pacientes submetidos a nova ablagdo em até 4 anos

FARAPULSE PFA

(n=19/183)

10.4%
17.7%

Ablacao térmica
(n=32/181)

(p=0.04)
Com significincia estatistica

Eficdcia do tratamento em longo prazo para
pacientes livres de eventos apds 1 ano.

FARAPULSE PFA 90.7%

100% 1 (n=125/138)
Mais de 90% dos pacientes S—
fratados com FARAPULSE™ PFA 5 80%
. v ]
que estavam livres de eventos 9 o o
p & 70% 1 Ablagso Térmica 86.9
apods 1 ano permaneceram 2 ou ¢ =104123)
livres de eventos no longo % S0
p
razo. g
P T 40% |
2
O estudo comparou o tempo até o evento apds § 0%
1 ano entre os grupos do estudo, considerando o 20% |
apenas os padentes que estavam livres de . 138 138 137 132 128 128 28 B padentes
eventos ao completar 1ano. 10% 4 ™ om oM ms W m 7 % emriso
0% T T T T T T T T T
0 180 360 540 720 900 1080 1260 1440

log rank p = 0.47
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FARAPULSE™ PFA demonstrou
eficacia em longo prazo,
superando a ablacao térmica.

RESUMO

v Sucesso do tratamento em longo prazo =

v Menor nimero de intervencdes
hospitalares relacionadas a arritmia e
menos reabordagens por nova ablacao

v/ Maior probabilidade de os pacientes
permanecerem sem o uso de
medicamentos antiarritmicos (AADs)
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CUIDADO: A lei restringe a venda desses dispositivos a médicos ou mediante prescricdo médica. As indicages, contraindicagbes, adverténcias e instrugdes de uso
podem ser encontradas na rotulagem do produto fomecida com cada dispositivo ou em . Os produtos exibidos tém APENAS FINS
INFORMATIVOS e podem n2o estar aprovados/registrados ou disponiveis para venda em determinados paises. Este material n&o se destina ao uso na Franga.
2026 Direitos autorais © Boston Scientific Corporation ou suas afiliadas. Todos os direitos reservados. E ste material € apenas para fins infomatvos e ndo se destina
a diagnostico médico. Estas infaomagdes ndo constitiem aconsehamento/recomendagdo médico(a) ou juridico(a), e a Boston Sciertific ndo garante os beneficios

meédicos mencionados neste conteudo. A Bosion Scientific recomenda fortemente que vocé consulie seu médico sobre todas as questoes relacionadas a sua satide.

Os resultados do teste de bancada ou do estudo pré-clinico podem nZo ser necessariamente indicafivos do desempenho clinico.
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