EL FUTURO DEL INTERVENCIONISMO
VASCULAR NO SOLO EVOLUCIONARA,
SINO QUE SE ADAPTARA.
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Pacientes (%)

RESULTADOS REVOLUCIONARIOS
EN EL TRATAMIENTO DE LA CAD

BENEFICIO CLINICO DERIVADO
DE UN NOVEDOSO MECANISMO DE
ACCION

Reduccion significativa del TLF a los 3 anos
frente al DES Resolute Onyx

P=0.030

7.2 B DynamX (n=219) [ Resolute Onyx (n=221)

1YFU 3YFU 1YFU 3YFU 1YFU 3YFU 1YFU 3YFU
Fallo de la Muerte Vaso diana Ml Impulsado
lesion diana Cardiovascular clinicamente

*Chi-square test for p values. Per protocol analysis. Events adjudicated per the ARC-2 Criteria. Percentages indicate patients who had an event through the 1095+100 days follow up window.

1. Saito, MD, Presented at EuroPCR 2024.

Fracaso de la lesion objetivo (%)

VIABILIDAD VASCULAR

RESTAURADA EN SUS MECANISMOS
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MAS RELEVANTES
ALCANZANDO RESULTADOS CLINICOS
EXTRAORDINARIOS

Reduccion significativa del TLF a los 3 anos en
lesiones de la LAD en comparacion con el DES

----- DES
Bioadaptor P=0.019
a 36 mesesde
seguimiento
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LAS CONTRAPARTIDAS DE UNA
ENDOPROTESIS DE POR VIDA

EL ENCORSETADO PERMANENTE DE LOS
VASOS ES LA CAUSA DEL RIESGO AUMENTADO

DE EVENTOS TARDIOS EN ESTOS PACIENTES' =l corazon es un organo dinamico,
pulsante, y las arterias no son

diferentes. Hacen lo necesario para
adaptarse a las exigencias cambiantes
del corazon y mantener su salud.

Los stents liberadores de farmacos han mostrado

>5()%

riesgo de por vida de eventos
cardiacos adversos mayores
relacionados con el stent'

Vasomocion tridimensional

Para responder a las exigencias de cada latido

Pulsatilidad

Para ayudar a mantener el flujo sanguineo y la presion®

Soportado por los hallazgos que muestran un riesgo
continuado de alrededor del 2% al ano durante los 5 anos
de seguimiento, sin signos de meseta independientemente
del tipo de stent utilizadot?

Remodelacion adaptativa positiva

Para mitigar la progresion de la enfermedad®

La fisiologia y el movimiento vascular natural pueden
contribuir a fracturas del stent, reestenosis, infartos de
miocardio y muerte cardiaca’.

1. Kufner S, Joner M, Thannheimer A, et al.
Ten-Year Clinical Outcomes From a Trial of Three Limus-Eluting
Stents With Different Polymer Coatings in Patients With Coronary Artery

Disease — Results From the ISAR-TEST 4 Randomized Trial. Circulation. 2019;139:325-333

2. Madhavan MV, Kirtane AJ, Redfors B, et al. Stent-Related Adverse Events >1 Year*After Percutaneous

Coronary Intervent|or*!. J Am'Coll'Cardlol 2020; 75:590—604. : ) ’ e i -~ RN S i - g 47Kim HL, Weber T, Pulsatile Hemodynamics and Artery Disease. Korean Circ J. 2021
3: Borovac JA, DAmario D, Niccoli G. Neoatherosclerosis and Late Thrombosis After Percutaneous Coronaryinterventign: . '« - el G 5.Glagov Sy et al. Compensatory Enlargement of Human Atherosclerotic Coronary
Translational Cardiology and Comparative Medicine from Bench to Bedside. Yale J Biol Med 2017;90:463~70. e o X 2 4 - o s r ; ] /

Arteries. N-Engl J Med 1987; 316:1371-1375
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DYNAMX

CORONARY

LO ESENCIAL DE LA
TERAPIA DE TRIPLE FASE

Abriendo horizontes en las intervenciones -

coronarias y tratamientos precoces pata
obtenerresultados a largo plazo.
Bienvenido al nuevo estado
en el que la techologia trabaja contel.
vaso, y no contra él. '

'RESTAURAR
EL FLUYO

El primer paso en cualquier intervencion es restablecer el flujo
sanguineo. DynamX® establece el lumen arterial maximo y
restablecera el flujo sanguineo sin comprometer la capacidad
del vaso para sanar de forma natural

‘LIBERAR
DEL VASO

Al cabo de 6 meses se produce la magia. DynamX se
desbloquea, liberando el vaso mientras mantiene el flujo
establecido.’

‘DEVOLVER
LA FUNCION

Por Ultimo, el vaso vuelve a su fisiologia, movimiento y funcion
naturales. La fase final proporciona un apoyo dinamico adaptativo
continuo para restablecer la modulacion hemodinamica del vaso

mediante el restablecimiento de la pulsatilidad y el volumen de
flujo sanguineo. Ademas, se ha demostrado la estabilizacion de la

placay la regresion de la lesion.!

1. Saito S, et al. BIOADAPTOR RCT 12-month clinical and imaging data. eClinicalMedicine Lancet 2023
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EL BIOADAPTADOR DYNAMX:
LO NECESARIO PERMANECE

'BLOQUEADO

Los filamentos helicoidales de
CoCr entrelazados, fusionados
por una capa base de PLLA

proporcionan resistencia radial.

Lumen de flujo maximo
establecido y flujo sanguineo
restaurado.

CoCr=cobalt-chromium

10

"DESBLOQUEADO
Y LIBERADO

Liberacion
programada del
farmaco y
reabsorcion del
polimero

: MODULACION
HEMODINAMICA

*SOPORTE DINAMICO
ADAPTABLE \

Unicos elementos
de desbloqueo

Tres filamentos
finos helicoidales

3 meses de reabsorcion del
polimero vy la liberacion del
farmaco 'limus permite una
cicatrizacion optimay la
formacion de una neointima
adecuada.

La reabsorcion controlada del
polimero base durante 6 meses
permite que los filamentos
helicoidales se desbloqueen y

se adquieran movilidad,
manteniendo la luz, el flujo
sanguineo establecido, y el
crecimiento de células alrededor
de los filamentos.

Los filamentos helicoidales
separados proporcionan soporte
dinamico adaptativo continuo
para restablecer la modulacion
hemodinamica del vaso
mediante la restauracion de la
pulsatilidad y el volumen de flujo
sanguineo adaptativo.

Los puntales finos y el bajo
volumen metalico permiten que
las nuevas células musculares
lisas se contraigan y logren
pulsatilidad y vasomocion.

’SOPORTE DINAMICO

ADAPTABLE




DYNAMX SE DESBLOQUEA PARA MANTENIENDO

LIBERAR EL VASO MANTENIENDO LA LUZ DEL VASO
RESTABLECER LA ADAPTACION POSITIVA.

REMODELAR Y MANTENER LA LUZ Y LA
PERMEABILIDAD DEL VASO.

Reduccion significativa de la pérdida tardia de luz,
especialmente en vasos y lesiones con alto riesgo
de reestenosis’

Luz del vaso superior mantenida
en todos los tipos de vasos.t'

p=0.038 p=0.007 p=0.121 p=0.016 Post-implante 12 meses de seguimiento
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Global LAD Vasos pequenos Lesiones largas Global LAD Vasos pequenos Lesiones largas
(€2.75 mm) (223 mm) (€2.75 mm) (223 mm)
. DynamX . Resolute Onyx . DynamX . Resolute Onyx

Bioadaptador: LLL en cohorte global y subgrupos.

1. Saito S, et al. BIOADAPTOR RCT 12-month-clinical an imaging data. eClinicalMedi¢ine Lancet 2023."
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Inmediatamente despueés del
procedimiento:

La pulsatilidad esta limitada tanto en el bioadaptador DynamX como en el DES (p=ns)

10

. DynamX

. Resolute Onyx

% de cambio del area
del luz durante el
ciclo cardiaco

LA VIDA NO SE DETIENE Y

TAMPOCO DEBERIAN DE S T CETL BT
HACERLO LOS VASOS.

SOLO DYNAMX RESTAURA LA a los 12 meses:

El bioadaptador DynamX se desbloquea para establecer la pulsatilidad y

MODULA CION HEMOD[NA/M[CA Y el area luminal. Cambios con cada latido frente al DES
LA PULSATILIDAD

del luz durante el
ciclo cardiaco

. DynamX

. Resolute Onyx

% de cambio del area

Vaso Segmento Segmento Segmento Vaso
proximal proximal en el medio en el distal en el distal
dispositivo dispositivo dispositivo

¥ Findings from paired imaging a alyfis. Lumen area changes measured by stationary IVUS across at
least 3 cardiac cycles (n=46 DynamX; n=46 DES). DES=drug-eluting stents. IVUS=intravascular
ultrasound. ns=not significant.
1. Saito S, et al. BIOADAPTOR RCT 12-month clinical and imaging data. eClinicalMedicine Lancet 2023.
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EL EFECTO DE FLUJO DYNAMX
CAMBIO EN EL VOLUMEN DE FLUTO
SANGUINEO CON CADA LATIDO DEL

CORAZON

€D Pulsatilidad &) Flujo Sanguineo

75% > 16.7%

Aumento del area del luz con Aumento del volumen del flujo
cada latido del corazon sanguineo con cada latido del corazon
Aumento en % del area del luz en el dispositivo: 2,7% (£ Aumento del volumen de flujo sanguineo por latido:

2,7) tras el procedimiento y 7,5% (+ 4,6) a los 12 meses 6,5% (+0,6) tras el procedimiento y 16,7% (1,3) a los 12
para Dynamx. meses para DynamX.

i": _.-'
Findings from a preplagned maging sSubgroup analysis.

Lumen area changes aF’@-_blood flow aerease measured by IVUS (n=48
DynamX; n=47 DES). IVUS=intravasculay; ulfrasound.
1.%aito'S, et al. BIOADAPTOR RCT 12-month elinical and imaging data.
eClinicalMedicine Lancet 2023 .
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CON LA RESTAURACION DE LA O
FISIOLOGIA J/
OCURRE ALGO EXTRAORDINARIO O

9% de regresion del volumen de la
placa en lesiones ricas en lipidos con
DynamX frente a un aumento con DES.'

El volumen de placa detras de DynamX se estabiliza, mientras
que aumenta un 12% en el brazo del stent Resolute Onyx
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. DynamX . Resolute Onyx 2 . DynamX . Resolute Onyx

% de cambio en el volumen de placa a los 12 meses (IVUS) Un hallazgo exploratorio que apunta a la hipdtesis de un efecto sinérgico

entre el restablecimiento del movimiento y la funcion de los vasos y el uso
sistémico de medicamentos hipolipemiantes
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_'Fma-ir_{gs,‘fro_m'a'pést—hoc imaging subgroup analysis (all lesions). % change in plague volume measured by 7 - ; - - ,_:I_Eindingsfr Dia post-hoc Imaging subgroup analysis (lipidicontaining lesions).
IVUS (all lesions: n=48 DynamX; n=47 DES) DES=drug-eluting stents. IVUS=intravascular ultrasound. e . i - - B % chang@liingplelque volume measured by IVUS (lipid-containing lesiofs: n=12
- Saito S, et al. BIOADAPTOR RCT 12-month.clinical and imaging data. eClinicalMedicine Lancet 2023 =, « ~= g ot - : - i ¥ m - -_1'-"'_' 3 i Hn=21.DESADES=drug-eluting stents.|VUS=intravascular ultgasound.
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