Vélvula Cardiaca
Adrtica

On-X

STEP AHEAD

Informacion Para El Paciente

La Unica Valvula Mecénica Aértica
Aprobada Por La FDA Para
Significativamente Menos Anticoagulacion®

*Después de 3 meses de terapia estandar.
Consulte las Instrucciones de uso para obtener informacién
detallada completa.'
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Para los pacientes menores de 70 afios de edad
que requieren un reemplazo valvular aédrtica, las

siguientes dos paginas son una visién general de
las Pautas de la de
2017 para ayudar a informar su eleccion.

Decisidon compartida: La eleccién del tipo de
valvula cardiaca que recibira el paciente es una
decisién compartida entre el paciente y los
profesionales médicos. Deben tenerse en cuenta
el estado general del paciente y sus preferencias.

@
<50 anos

Para Pacientes Menores de 50 Afos:

Vélvula Mecénica - es la eleccién

P, preferida para pacientes menores
==’ de 50 afios."

Valvula Aédrtica On-X - es la Unica
valvula mecénica aprobada por

la FDA para significativamente
menos anticoagulacion,” con

el beneficio adicional de >60%
menos riesgo de sangrado en
comparacién con la terapia
anticoagulacién estandar
requerida para las otras valvulas
adrticas mecanicas.'?

Viélvula Bioprotésica (de Tejido):
Recomendada para pacientes de
cualquier edad para quienes la terapia
anticoagulacién no esta indicado, no
se puede manejar apropiadamente o
no se desea.

“Después de 3 meses de terapia estandar.’
" Excepto que la anticoagulacion no esté recomendada, no se pueda monitorear o esté
contraindicada.




Entre 50y 70 Anos

Para Pacientes de 50 a 70 Anos:

Vélvula Mecanica” o Bioprotésica (de
Tejido) — cualquiera de las opciones
es razonable.

Otros Factores

Reemplazo de La Valvula Adrtica
Transcatéter (TAVR) Vélvula En Valvula
(VIV): Este es un procedimiento de
reemplazo de la vélvula adrtica en el
cual una vélvula de tejido nuevo se
coloca dentro de una valvula de tejido
que falla.

Nota: TAVR VIV no es terapia
prolongado comprobado, ni una opcién
razonable para la mayoria de los
pacientes con valvulas de tejido debido
al tamano de su valvula existente
siendo demasiado pequeiia,? y como
resultado, restringen flujo sanguineo.3*



Valvulas Mecanicas vs. Valvulas

Bioprotésicas (de Tejido)

La decision de un paciente con respecto al
reemplazo de la vélvula cardiaca incluye si recibird
una valvula mecénica o de tejido que puede incluir
las consideraciones a continuacion.?

Riesgo de Reoperacion:

e Las vélvulas mecénicas tienen mayores
probabilidades de durar toda la vida del paciente
sin la necesidad de otra operacion
de valvula por su desgaste.?®

e Las valvulas de tejido suelen sufrir
desgaste (Fig. 1) y puede requerir
reemplazo tan pronto como 5 anos,
especialmente en pacientes Fig. 1. Imagen de
menores de 65 anos.>¢ e valvle de

tejido calcificada
desgastada.

Riesgo de Sangrado:

* Las valvulas de tejido generalmente no requieren
terapia anticoagulacién prolongado.? Sin
embargo, hasta un tercio de los pacientes con
valvula de tejido requieren anticoagulacion
para otras dolencias cardiacas o vasculares
(por ej., fibrilacién auricular y trombosis venosa

profunda).’

* Las valvulas mecénicas requieren terapia
anticoagulacion.

Valvula Adrtica On-X - es la Unica vélvula
mecénica aprobada por la FDA para
significativamente menos anticoagulacion,”
con el beneficio adicional de >60% menos
riesgo de sangrado en comparacién con la
terapia anticoagulacién estandar requerida
para las otras valvulas adrticas mecanicas.'?

* Después de 3 meses de terapia estandar.’




Mecanica vs. Valvula Cardiaca de Tejido:
Durabilidad de la Valvula, Anticoagulacion
y Supervivencia

Valvula
Mecanica

Valvula de

Durabilidad de
la Vélvula®¢

©

Todas las edades:

Es probable que

dure toda la vida.

Tejido

Pacientes
<65 afios: Falla
de la vélvula tan

pronto como
5 afios*

Es probable
que las valvulas
mecanicas
duren toda una
vida, pero las
valvulas de tejido
se desgastan
especialmente
en pacientes
menores de 65
afos.

Terapia
Anticoagulacion
27t

Vod

Terapia de
por vida
diaria de la
anticoagulacion

Terapia
anticoagulacion
a corto plazo (3
a 6 meses) con
potencial para

la terapia de
por vida diaria
debio a otras
condiciones.

Las vélvulas
mecanicas
requieren
anticoagulacion.
Hasta 1/3 de las
valvulas de tejido
pueden requerir
anticoagulacion.
Valvula Adrtica
On-X es la Unica
valvula mecanica
aprobada por

la FDA para
significativamente
menos
anticoagulacion.

Supervivencia®

2

De un estudio de Glaser et al., la supervivencia a largo
plazo fue significativamente mejor en pacientes de entre
50 y 69 afos quién tenia un reemplazo primario aislado de
la vélvula adrtica con una valvula mecanica que con una

vélvula de tejido.

“Después de 3 meses de terapia estandar.’

*El tiempo promedio antes de que falle la valvula de tejido es 14.5 afios y medio con un desvio

estandar de 4.4 anos.*

"Para valvulas mecanicas se recomienda el uso de aspirinas. Para vélvulas de tejido, su
consumo se considera razonable.




On-X

Casos de Pacientes

Fred Hoiberg, 43 afos

Entrenador: Chicago Bulls
Receptor de Vélvula Adrtica On-X

"Ahora tengo la Valvula Adrtica On-X, y no me
preocupa que necesite una nueva intervencion
quirdrgica ya que las vélvulas mecénicas suelen
durar toda la vida. Tomando anticoagulantes con
mi valvula On-X no es un gran problema, y no
me frena."

Michael, 56 afos

Asistente Médico Superior -
Clinico, Mayo Clinic
Profesional de Bolos
Receptor de Valvula Adrtica On-X

"Siendo mi edad de 56 anos, decidi escoger una
[valvula] mecanica [On-X] porque no queria tener
otra intervencién”, lo cual no es inusual con

una valvula de tejido en pacientes mas jovenes.
Ademads de ser Asistente Médico Superior,
Michael juega a los bolos profesionalmente y se
mantiene activo.

Nota: Los resultados pueden variar segin el paciente.




On-X Casos de Pacientes
(continuacion)

Virginia, 65 anos
Autora

Receptora de Valvula Adrtica On-X

"Una vez que estuve satisfecha con lo que sabia
acerca de la Valvula On-X, le dije a mi cirujano
que queria recibir la Valvula On-X o no iba a
someterme a la intervencién quirdrgica. Estoy
tan emocionada que no consegui la vélvula

de tejido. Después de haber pasado por esta
cirugia tan extensa, no quisiera pasar por algo
asi de nuevo."

"[...] El equilibrio entre la durabilidad de la
valvula versus el riesgo de sangrado y los
eventos tromboembdlicos favorece la eleccién
de una valvula mecanica en pacientes <50
anos [...]" Una valvula aértica mecanica es
razonable en pacientes <70 afnos.

Directrices 2017
de la American Heart Association?

Nota: Los resultados pueden variar segin el paciente.




Vélvula Cardiaca
Adrtica

On-X

STEP AHEAD

Pregluntele a su médico si la Valvula
Adrtica On-X es adecuada para usted.

Vea y descubra mas en:

QHeartValveChoice.com
Llame al: 888-692-7897
Correo electrénico: info@HeartValveChoice.com

Efectos adversos potenciales: Entre otros, los posibles efectos adversos asociados con el uso de valvulas
cardiacas protésicas (en orden alfabético) son: ACV, anemia hemolitica, angina, arritmia, atrapamiento de las
valvas protésicas (pinzamiento), disfuncién protésica estructural, disfuncion protésica no estructural, endocarditis,
fuga perivalvular en prétesis, hemolisis, hemorragia, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, pannus por
prétesis, regurgitacion protésica, tromboembolia y trombosis protésica. Estas complicaciones pueden resultar
en: una nueva operacion, explantacion, discapacidad permanente o muerte.
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Fred Hoiberg es un consultor remunerado por CryoLife.
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