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Un estudio muestra resultados favor ables de los
pacientes con la valvula aortica de Edwards
L ifesciences

La vélvula adrtica Edwards Lifesciences con el tejido Resilia muestra resultados
favorables en términos de durabilidad, seguridad y eficacia a través de los datos
recogidos durante siete afios. Los datos proporcionaron resultados alentadores con
tasas bajas de deterioro estructural valvular (99,3% de ausencia de deterioro estructural
valvular), gradientes clinicamente estables y ausencia de reintervencién (97,2%) a lo
largo de siete afios

Edwards Lifesciences ha publicado nuevos datos del ensayo adrtico COMMENCE que muestran bajas
tasas de deterioro estructural valvular en las valvulas adrticas bioprotésicas fabricadas con el
innovador tejido RESILIA desarrollado por la compafia Edwards. Los datos, que constituyen el
seguimiento clinico mas largo de la valvula adrtica biolégica quirargica Edwards con tejido RESILIA,
con un seguimiento medio de 7,7 afos, se han presentado hoy en la 1032 reunién anual de la
Asociacion Americana de Cirugia Toracica.

El deterioro estructural valvular puede estar provocado por una acumulacién de calcio que puede
afectar a la durabilidad de las valvulas bioprotésicas a largo plazo. Las valvulas cardiacas con tejido
RESILIA estan disefiadas para hacer frente a los problemas de calcificacion de las valvulas de tejido
convencionales, lo que puede permitir que las valvulas con RESILIA duren mas tiempo. Los datos del
tejido RESILIA recogidos en el ensayo aértico COMMENCE proporcionaron resultados alentadores con
tasas bajas de deterioro estructural valvular (99,3% de ausencia de deterioro estructural valvular),
gradientes clinicamente estables y ausencia de reintervencion (97,2%) a lo largo de siete afios.

"A medida que la sustitucion de la valvula adrtica bioldgica se extiende a pacientes mas jovenes y
activos, la durabilidad de la véalvula adquiere cada vez mas importancia’, ha declarado Manuel
Castella, Jefe del Servicio de Cirugia Cardiovascular en el Hospital Clinic de Barcelona. "Los datos a
siete afios del ensayo aodrtico COMMENCE demuestran unos resultados clinicos soélidos y una
durabilidad excelente en un estudio con pacientes mas jovenes, con una edad media de 65,1 afios".

Las tecnologias actuales que utilizan este innovador tejido incluyen la valvula aédrtica INSPIRIS
RESILIA, el conducto valvulado aértico KONECT RESILIA, la valvula mitral MITRIS RESILIA y la
valvula cardiaca adrtica transcatéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA. Ademas de sus propiedades
anticalcificantes, el tejido RESILIA también permite almacenar la valvula en condiciones de envasado
en seco, lo que facilita su uso en el quirdfano.

"Edwards Lifesciences estd comprometida con el desarrollo de soluciones que cubran las necesidades
de los pacientes con cardiopatias estructurales. Nuestra tecnologia de tejido RESILIA esta disefiada
para ofrecer una mayor durabilidad, lo cual contribuye a la mejora de la calidad de vida de los
pacientes"”, ha afirmado Larry Wood, vicepresidente corporativo de Edwards y presidente del grupo
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"transcatheter aortic valve replacement and surgical structural heart". "Los Ultimos datos del ensayo
aortico COMMENCE destacan el valor de la oferta basada en los tejidos RESILIA para ayudar tanto a
pacientes como a médicos en el tratamiento de la valvulopatia a lo largo de la vida".

Los ultimos datos del ensayo adrtico COMMENCE se unen al creciente numero de estudios clinicos
gue apoyan el uso del tejido RESILIA. El ensayo aértico COMMENCE es un ensayo prospectivo, no
aleatorio, multicéntrico y de un solo brazo de investigacién de exencion de dispositivos (IDE) que
incluye a 689 pacientes de 27 centros clinicos de Estados Unidos y Europa. El ensayo ha evaluado la
seguridad y eficacia de la valvula adrtica bioldégica Edwards con tejido RESILIA en pacientes de mas
de 18 afos con valvulopatia adrtica diagnosticada y programados para someterse a una intervencion
quirdrgica de reemplazo de la valvula aortica. En un subgrupo de estos pacientes se han recogido
datos de seguimiento a largo plazo y se continuaran evaluando durante 10 afios.

Sobre Edwards Lifesciences

Edwards Lifesciences es el lider mundial de innovaciones centradas en el paciente para el tratamiento
de las enfermedades cardiacas estructurales y la monitorizacion de pacientes criticos. Les impulsa la
pasion por los pacientes y se dedican a mejorar vidas a través de asociaciones con médicos y grupos
de interés en todo el panorama mundial de la atencion médica. Para mas informacion,
visitar Edwards.com/es, LinkedIn y Twitter.

Edwards, Edwards Lifesciences y el logotipo de la E estilizada, COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS
RESILIA, KONECT, KONECT RESILIA, MITRIS, MITRIS RESILIA, SAPIEN y RESILIA son marcas
comerciales y marcas de servicio de Edwards Lifesciences Corporation. Todas las demas marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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