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COMO VIVIR UNA
VIDA MAS
ACTIVA |

con HeartMate 3™
LVAD para el
tratamiento de la
insuficiencia cardiaca
avanzada
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;Qué es
LA INSUFICIENCIA
CARDIACA?

Lainsuficiencia cardiaca, a veces llamada “debilidad cardiaca”, se produce cuando el corazon

no puede bombear la suficiente cantidad de sangre para satisfacer las demandas del organismo.
Cuando esto sucede, aumenta la presion de la sangre dentro de los vasos sanguineos del corazony
de los pulmones y, con el tiempo, se presentan sintomas de congestion y dificultad para respirar. Es
una enfermedad que empeora con el paso del tiempo y rara vez se cura.

En sus etapas iniciales, la insuficiencia cardiaca con frecuencia puede tratarse con medicamentos
y un estilo de vida saludable. A medida que la enfermedad progresa, el corazon se vuelve mas débil
y el tratamiento se hace mas complejo.! En comparacion con los medicamentos o los marcapasos,
los dispositivos de asistencia ventricular (ventricular assist devices, VAD) mejoran la calidad de vida
en un grado mucho mayor.? Insuficiencia cardiaca avanzada es una expresion que se utiliza cuando
ya no dan resultado los tratamientos y las estrategias de manejo de sintomas convencionales para
el corazén.! Como paciente con una insuficiencia cardiaca avanzada, es posible que esté demasiado
agotado como para participar en su actividades habituales cotidianas, como caminar, subir o bajar
escaleras, comer, hasta recostarse a descansar puede convertirse en un desafio abrumador.
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Tratamiento de la insuficiencia
cardiaca

Como pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada,
usted y su corazon necesitan cuidados especiales. Es
posible que el médico analice opciones de tratamiento
con usted, por ejemplo, medicamentos, un trasplante de
corazon, una bomba cardiaca (dispositivo de asistencia
mecanica circulatoria) o cuidados paliativos.?

Con frecuencia, los pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada deben hospitalizarse y ven disminuida

su calidad de vida. Estos pacientes enfrentan un

mayor riesgo de muerte. Algunos estudios indican

una expectativa de vida de menos de dos afios

sin un trasplante de corazon o un dispositivo

médico que ofrezca asistencia mecanica. Cada afio,
aproximadamente 270.000 estadounidenses pierden
sus vidas debido a la insuficiencia cardiaca avanzada.*®

Dispositivos de asistencia
ventricular izquierda (Left
Ventricular Assist Devices, LVAD)

Se reconoce el trasplante de corazén como una
opcion viable de tratamiento para los pacientes
con insuficiencia cardiaca avanzada. Sin embargo,
el numero de donantes de corazon es limitado.

El implante de una pequefia bomba cardiaca,
llamada LVAD, favorece la funciéon de bombeo del
corazon y ayuda a que la sangre rica en oxigeno
circule por todo el cuerpo de los pacientes cuyos
corazones estan demasiado débiles para bombear
correctamente por su cuenta.’?

El HeartMate 3™ LVAD es una opcion para los pacientes
con insuficiencia cardiaca Clase ITIB o IV, segun la
NYHA. Puede usarse para asistencia cardiaca tanto a
corto como a largo plazo, por ejemplo:

 Puente al trasplante (para personas en espera de
un corazon donante)

e Tratamiento de destino, a veces llamado asistencia
permanente (para personas no aptas para recibir
un trasplante de corazon)
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HeartMate 3" LVAD
con tecnologia de flujo Full

Maglev"

Conozca el

HEARTMATE 3" LVAD

El HeartMate 3™ LVAD recibi6 la aprobacién de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de EE. UU. (Food and Drug Administration, FDA) en 2017 y es la tltima
innovacion en tratamientos con dispositivos de asistencia ventricular izquierda. En un
estudio clinico, se demostro que el HeartMate 3 LVAD puede revertir los sintomas de la
insuficiencia cardiaca, mejorando la supervivencia a largo plazo, el estado funcional y la

calidad de vida para los pacientes.®

Los resultados que logra HeartMate 3 LVAD son posibles gracias a la tecnologia de flujo

Full MagLev™, que ayuda a proteger la sangre a medida que fluye por la bomba.
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HeartMate 37 LVAD

RESULTADOS CLINICOS
COMPROBADOS

MOMENTUM 3, el mayor ensayo clinico sobre dispositivos de asistencia ventricular izquierda
que se haya realizado**, estudio la seguridad y la eficacia del HeartMate 3™ LVAD en pacientes
con insuficiencia cardiaca ventricular izquierda refractaria aptos para recibir asistencia
mecanica circulatoria con un LVAD.

Supervivencia a largo plazo

2 ANOS
SUPERVIVENCIA
TASAS

En un estudio clinico se demostro que los o
pacientes que recibieron un implante de 83 /
HeartMate 3 LVAD tuvieron una tasa de

supervivencia a dos afios del 83 %.°

Reversion de los sintomas de la insuficiencia cardiaca

La Clase segun NYHA es una escala frecuente que los médicos emplean para medir los sintomas
de la insuficiencia cardiaca (consulte la pagina 3).

En un estudio clinico a largo plazo, todos los pacientes presentaban insuficiencia cardiaca Clase
ITIB o IV segun la NYHA antes de recibir el HeartMate 3 LVAD. Después de recibir el implante
del HeartMate 3 LVAD, mas del 78 % de los pacientes mejoro a la Clase I o IT segtiin la NYHA a

los seis meses. Esta mejoria continu6 en el 79 % de los pacientes durante dos afios.°

DE LOS DE LOS
PACIEN'!'ES PACIENTE§
o MEJORO o CONTINUO
78 /o alaClaseIoIIsegin 79 /o ala Clase I o II segtin
la NYHA alos seis la NYHA durante un

meses minimo de dos afios



Aumento significativo en la distancia de la prueba de marcha de
seis minutos®

La prueba de marcha de seis minutos es una manera habitual de evaluar la capacidad de llevar a cabo

las actividades de todos los dias. Los pacientes que reciben el HeartMate 3 ™ LVAD presentaron una
mejora importante en la distancia de la prueba de marcha de seis minutos. Antes de recibir el dispositivo,
los pacientes eran capaces de caminar, en promedio, 154 metros (unas 168 yardas) en seis minutos.
Veinticuatro meses después de haber recibido el HeartMate 3 LVAD, los pacientes fueron capaces de
caminar, en promedio, 308 metros (unas 337 yardas) en seis minutos. Es decir, una distancia dos veces
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154 m 308 m

en la visita inicial a los 24 meses

(aproximadamente 168 yardas) (aproximadamente 337 yardas)
Nota: Un campo de fatbol = 91 metros (100 yardas) N = 169 n=91

INFORMACION SOBRE RIESGOS Y EVENTOS

ADVERSOS

El tratamiento con dispositivos de asistencia ventricular izquierda se asocia a eventos adversos
graves. Es importante comprender estos riesgos y analizarlos con el médico. No debe usarse el
HeartMate 3 LVAD en pacientes que no puedan tolerar el tratamiento anticoagulante o sean
alérgicos a este (medicamentos anticoagulantes). Ademas de los riesgos que normalmente se
asocian con cirugias mayores y a recibir anestesia general, a continuacién, se mencionan las
posibles complicaciones de recibir un HeartMate 3 LVAD.




Figura 1.

Energia para una
vida mejor

BATERIAS RECARGABLES de poco
peso y larga duracion, cada una pesa
menos de una libra.

Un par de baterias ofrece hasta

17 horas de asistencia continua
(practicamente el doble que las

baterias en dispositivos similares).

UNIDAD MOVIL DE ENERGIA

(no se muestra) puede enchufarse en
un tomacorriente para suministrar
energia mientras esté en interiores,
descansando o durmiendo. Pequeifia,
liviana y tan movil como usted, la
unidad esta disefiada para ser

muy duradera.




Acerca del HeartMate 3™ LVAD
PROCEDIMIENTO

Un cirujano cardiaco capacitado implanta el HeartMate 3™ LVAD en un hospital mediante
procedimientos y cuidados quirurgicos estaindares. Durante la cirugia, el cirujano le coloca el LVAD
dentro del pecho y lo adhiere al ventriculo izquierdo del corazon y a la aorta (un gran vaso sanguineo que
lleva la sangre desde el corazén hasta el resto del cuerpo). Una vez que se ha colocado el LVAD, se pasa
un conducto (el catéter) a través de la piel del abdomen y se lo conecta al controlador y a una fuente de
energia (Figura 1).

Después de la intervencion quirurgica, es posible que permanezca en el hospital durante dos a cuatro
semanas para realizar una estrecha vigilancia y para que se restaure (la permanencia en el hospital varia
segun el paciente). Ademas, usted y su cuidador aprenderan acerca de los cuidados postoperatorios, y
como operar y vivir con el sistema 3 LVAD.

Una vez que salga del hospital, el equipo de cuidados del LVAD lo revisara con regularidad. Podra
reanudar un estilo de vida activo y muchas de las actividades normales de las que disfrute (con
algunas excepciones**¥).

Es importante que comprenda cabalmente los riesgos de un implante de LVAD. Junto con su médico,
asegurese de hacer preguntas y de comprender los riesgos de recibir un implante del HeartMate 3 LVAD.
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PREGUNTAS

frecuentes

;El HeartMate 3™ LVAD
tiene la aprobacion de la FDA?

Si. El HeartMate 3™ LVAD esta aprobado para
la asistencia cardiaca tanto de corto como

de largo plazo. Esto puede incluir asistencia
en el puente para el trasplante (para quienes
estén a la espera de un corazon donante o para
el tratamiento de destino, a veces llamado
asistencia permanente (para las personas no
aptas para un trasplante cardiaco).

sSoy candidato para un
tratamiento con el
HeartMate 3 LVAD?

Es posible que sea candidato si tiene
insuficiencia cardiaca Clase ITIB o IV segun
la NYHA y contintia teniendo sintomas

de insuficiencia cardiaca a pesar de tomar
medicamentos. Puede utilizarse para
asistencia en el puente para el trasplante

(si se esta a la espera de un corazon donante)
o para el tratamiento de destino, a veces
llamado asistencia permanente (si no es

Sistema HeartMate 3" LVAD

apto para un trasplante cardiaco). Una
evaluacion mas exhaustiva por parte de

un médico especializado en insuficiencia
cardiaca avanzada ayudara a determinar si
es un candidato que podria beneficiarse con
el tratamiento de LVAD.

sPuedo hacer actividades
normales con el HeartMate
3 LVAD?

La mayoria de los pacientes describe
mejorias marcadas en su estado funcional y
en la calidad de vida con el HeartMate 3
LVAD.” No obstante, es un gran cambio
para beneficiarios y cuidadores. Queda
mucho por aprender y se requerira un
tiempo para que los dos se adapten. Los
LVAD actuales pesan menos y son mas
pequenos que los modelos iniciales, por lo
tanto podra moverse con bastante soltura,
hacer ejercicios moderados y disfrutar de un
estilo de vida activo.™



sCuales son los riesgos con el
tratamiento con LVAD?

Aligual que con cualquier operacion

importante, recibir un LVAD conlleva riesgos.

Consulte a su médico para comprender los

riesgos y los beneficios.

;El seguro médico o Medicare
cubren el implante del LVAD?

Es posible que el seguro médico o Medicare
cubra el procedimiento. Si su equipo de
atencion del centro de insuficiencia cardiaca
determina que es candidato para un

tratamiento con LVAD, puede explicarle sus

opciones de cobertura.

;Como puedo obtener mas
informacion?

Visite www.HeartMate3.com para obtener
mas informacion y recursos educativos y
paralocalizar un centro de implantes del
HeartMate™ LVAD cercano a usted. Para
obtener informacion de los pacientes en el sitio
web de la FDA, visite https://bit.ly/2MXWa?77,
desplacese hacia abajo hasta la seccion titulada,
“Labeling” (Ficha técnica) y haga clic en
“Labeling part 2”(Ficha técnica, parte 2).




*New York Heart Association (Asociacion Cardiaca de Nueva York) Clases de insuficiencia cardiaca 2017.

**Evaluacion en curso de mds de 2000 pacientes en tratamiento a corto y largo plazo.

***Su centro de insuficiencia cardiaca avanzada le orientard acerca de qué actividades quizas deba evitar una vez que le hayan implantado su dispositivo
de asistencia ventricular izquierda HeartMate 3™. Esto incluye natacién o deportes acuaticos, dado que algunas piezas del sistema se encuentran fuera del
cuerpoy no pueden sumergirse en el agua.
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Informacion importante de seguridad

Breve resumen: Antes de utilizar estos dispositivos, revise las Instrucciones de uso para conocer toda la lista de indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones, posibles eventos adversos e indicaciones de uso.

Indicaciones: El sistema de asistencia ventricular izquierda HeartMate 3™ estd indicado para ofrecer asistencia mecanica circulatoria a corto y a largo
plazo (p. ej., como puente para un trasplante, para la recuperacion del miocardio o como tratamiento de destino) en pacientes con insuficiencia cardiaca
ventricular izquierda refractaria avanzada.

Contraindicaciones: El sistema de asistencia ventricular izquierda HeartMate 3™ estd contraindicado en pacientes que no puedan tolerar el tratamiento
anticoagulante o sean alérgicos a este.

Eventos adversos: Los eventos adversos que pueden asociarse al uso del sistema de asistencia ventricular izquierda HeartMate 3™ son: muerte, hemorragia,
arritmia cardiaca, infeccion localizada, insuficiencia cardiaca derecha, insuficiencia respiratoria, funcionamiento deficiente del dispositivo, infeccion por el
catéter, disfuncion renal, sindrome séptico, accidente cerebrovascular, otro evento neuroldgico (no relacionado con el ACV), disfuncién hepética, episodio
psiquiatrico, tromboembolia venosa, hipertension, tromboembolia arterial no asociada al sistema nervioso central (SNC), acumulacion de liquido en el
pericardio, infeccion o pseudoinfeccion en la bolsa de la bomba, infarto del miocardio, dehiscencia de la herida; hemdlisis (no asociada con sospecha de
trombosis relacionada con el dispositivo.

™ Indica una marca comercial registrada del grupo de empresas de Abbott.

# Indica una marca comercial registrada de terceros, propiedad de sus respectivos duefios.

© 2019 Abbott. Todos los derechos reservados.

30884-SJM-HM3-0517-0011(2)b | Articulo aprobado para uso exclusivo en EE. UU. Abbott



