WATCHMAN": SPRAWDZONA KLINICZNIE

| BEZPIECZNA TERAPIA DLA PACJENTOW )
ZNIEZASTAWKOWYM MIGOTANIEM PRZEDSIONKOW

Urzadzenie WATCHMAN réwnie skutecznie jak warfaryna zmniejsza
ryzyko udaru u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkow

Urzadzenie WATCHMAN zmniejsza takze dtugoterminowe ryzyko www.watchman.com/pl

krwawienia zwigzane z przyjmowaniem warfaryny
Skieruj pacjenta do jednego z osrodkow
Urzadzenie WATCHMAN to minimalnie inwazyjna opcja leczenia medycznych w Europie uprawnionych do

wymagajaca jedynie jednorazowego zabiegu implantowania urzadzert WATCHMAN.

WATCHMAN jest jedynym urzadzeniem, ktérego bezpieczenstwo,
skutecznos$c oraz korzysci dla pacjentow zostaty potwierdzone w
randomizowanych badaniach klinicznych i prospektywnych badaniach
rejestrowych.

Urzadzenie WATCHMAN wszczepiono u ponad 50 000 pacjentdw na
catym Swiecie i jest to jedyne urzadzenie tego rodzaju zatwierdzone do
stosowania przez FDA

Ocen ryzyko wystapienia udaru i krwawienia u pacjentdw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw za pomoca aplikacji Stroke-Bleed Risks Calculator
dostepnej w sklepie App-Store firmy Apple lub w sklepie Google Play z aplikacjami
na urzgdzenia z Androidem.

Kontakt: contact@watchman.com
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URZADZENIE DO ZAMYKANIA USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA

Jednorazowy zabieg o potwierdzonej
skutecznosci zmniejszajacy ryzyko

udaru u pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw (NVAF) oraz
zmniejszajacy ryzyko krwawienia zwigzanego
z koniecznoscig dtugotrwatego stosowania
doustnej terapii przeciwkrzepliwej.

www.watchman.com/pl/hcp



ZMNIEJSZENIE RYZYKA UDARU DZIEKI URZADZENIU WATCHMAN®
DO ZAMYKANIA USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA (LAAC)

Migotanie przedsionkow (AF) pieciokrotnie zwieksza ryzyko wystapienia udaru. OPCJE LECZENIA Procedura WATCHMAN LAAC to miejscowy, minimalnie inwazyjny zabieg zmniejszajacy ryzyko udaru i krwawienia zwigzanego ze

stosowaniem lekow OAC u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkow (NVAF).
Doustne leki przeciwkrzepliwe (OAC) z

grupy anatagonistow witaminy K (VKA)
lub niebedace anatagonistami witaminy

. Pr.zyczyna d’fugotr\,/\/.anej . Gtdwna przyczyna K (NOAC) stanowig dobra opcje leczenia
Niepetnosprawnosd 2gonow dla niektorych pacjentow.

Udary u pacjentow z migotaniem przedsionkdw sa:

Jednak
U pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF) 90%

skrzeplin krwi powstaje w uszku lewego przedsionka (LAA).?

\

« czestodé przerywania terapil OAC ’ A Urzadzenie WATCHMAN stuzy do zamykania LAA,

pozostaje wysoka (po 2 latach 50% _,-": : co zapobiega migradji skrzeplin.

. . oo
‘ Migotanie przedsionkéw powoduje zaleganie przyjmuljacych I.eczg'\le VA 30@
kv w LAA pacjentow przyjmujgcych leczenie

NOAC?)

Zalegajaca krew staje sie idealnym
srodowiskiem do utworzenia skrzepliny - ryzyko krwawienia nie zostaje

lub zakrzepu wyeliminowane

- niektérzy pacjenci z migotaniem
przedsionkdw maja przeciwwskazania
do stosowania terapii OAC, jesli

Zator lokuje sie w naczyniach wystapito u nich krwawienie w trakcie

krwionognych mézgu, ograniczajac takiego leczenia lub istnigje ryzyko

przeptyw krwi i powodujac udar epizodéw zatorowosci uktadowej
pomimo adekwatnej terapii OAC.

Zakrzep odrywa sie od LAA |
przemieszcza sie przez uktad tetniczy

Urzadzenie WATCHMAN to samorozprezajaca sie
konstrukcja nitynolowa pokryta przepuszczalnym
materiatem (PET) w celu utatwienia endotelializadji
implantu

Jest dostepne w 5 réznych rozmiarach, aby umozliwic
dostosowanie do budowy anatomicznej LAA danej
osoby (Srednica od 21 do 33 mm).




PROFILE PACJENTOW

Zawod: Emerytowany nauczyciel

Stan zdrowia: NVAF; nadcisnienie; przebyty udar
Wynik w skali CHA DS -VASc: 5 - Wynik w skali HAS-BLED: 4

U Jakuba wystepowaty krwawienia, szczegoélnie z przewodu pokarmowego, co stanowi
przeciwwskazanie do przyjmowania doustnych lekéw przeciwkrzepliwych.

Zawod: Opiekunka medyczna

Stan zdrowia: NVAF; nadcisnienie; przebyty przejsciowy atak niedokrwienny (TIA)

Wynik w skali CHA, DS, -VASc: 5 - Wynik w skali HAS-BLED: 3

Anna przyjmuje obecnie codziennie 100 mg aspiryny. Kiedy przyjmowata warfaryne i apiksaban,
wystepowaty u niej krwawienia z przewodu pokarmowego. Od czasu ostatniego krwawienia z
przewodu pokarmowego przyjmuje wytacznie ASA.

Y \

DLA KTORYCH PACJENTOW Z NIEZASTAWKOWYM MIGOTANIEM PRZEDSIONKOW JEST
PRZEZNACZONE URZADZENIE WATCHMAN?

Urzadzenie WATCHMAN moze by¢ wiasciwa opcja leczenia
dla pacjentéw z NVAF, u ktérych:

« Pacjenci NIEKWALIFIKUJACY SIE do terapii ;
(1) Wystepuje podwyzszone ryzyko udaru (CHA,DS,-VASc=2)* OAC mogg obecnie odnie$¢ KORZYSC z terapii e e Zawéd: Emerytowana stewardessa

@ Istnieja przeciwwskazania do stosowania lub nietolerancja chroniacej ich przed udarem ; B (< Stan zdrowia: NVAF; nadciénienie; cukrzyca
doustnych lekow przeciwkrzepliwych NS ~ Wynik w skali CHA, DS -VASc: 4 - Wynik w skali HAS-BLED: 3

Podczas przyjmowania doustnych lekéw przeciwkrzepliwych . : . | &Y Dorota cierpi na powazne zaburzenia czynnosci nerek, co uniemozliwia jej stosowanie wielu
wystapito krwawienie PaCJenCI KWALIFIKUJACY S”':‘ do terapii OAC AT \ A\ rodzajéw doustnych lekéw przeciwkrzepliwych. Jej lekarz uwaza takze, Zze jest w wysokim stopniu
mogg ZMNIEJSZYC ryzyko krwawienia N\ zagrozona krwawieniem z powodu niewydolnosci nerek.

Wczesniej wystapit udar lub przejsciowy atak niedokrwienny (TIA) 4
towarzyszace dtugotrwatemu stosowaniu

"C=zastoinowa niewydolnos¢ serca; H=nadcisnienie; A ,=wiek > 75 lat; lekow OAC

D=cukrzyca; S,=wczesniejszy udar lub przejsciowy atak niedokrwienny, lub zaburzenia

zakrzepowo-zatorowe; V=choroba naczyn; A=wiek 65-74 lata; Sc=ptec
Opisy przypadkéw do celéw edukacyjnych; nie s to rzeczywiste przypadki.

5)



WATCHMAN LAAC to jednorazowy, minimalnie inwazyjny zabieg W prospektywnym badaniu
polegajacy na zamknieciu LAA, co zapobiega migracji skrzeplin. rejestrowym EWOLUTION urzqdzenie
Zabieg jest wykonywany w znieczuleniu ogolnym lub w ptytkiej sedadji WATCHMAN pomysinie wszczepiono u

w pracowni cewnikowania serca przy zastosowaniu standardowej

(v) i Q1% 4
techniki przezprzegrodowej 98,5% pacjentow

Zabieg trwa zwykle okoto godziny, a pacjent zostaje w szpitalu na jedng dobe.

Procedura 1 2
° I o0
I m p a nta cj I Przy zastosowaniu standardowej techniki Zabieg implantadji jest przeprowadzany

przezskoérnej przez zyte udowa wprowadza pod kontrolg fluoroskopii i echokardiografii

sie prowadnik i rozszerzacz naczyniowy. przezprzetykowej (TEE). Przejscie przez
przegrode miedzyprzedsionkowa jest
wykonywane za pomocg standardowego
systemu dostepu przezprzegrodowego.

* Najczestszg przyczyna niepowodzen implantacji
byta niekorzystna budowa anatomiczna lub
niedopasowanie rozmiaru urzadzenia do LAA.

Nastepnie urzadzenie WATCHMAN zostaje
roztozone i uwolnione w LAA.

Tkanka sercowa narasta na implant
WATCHMAN i LAA zostaje trwale zamkniete.

Po zabiegu lekarz moze przepisac
indywidualne leczenie poimplantacyjne,
biorac pod uwage preferencje pacjenta
oraz ryzyko wystapienia udaru lub
krwawienia.

Opdje leczenia moga obejmowac
podwdjna terapie przeciwptytkowa (DAPT)
lub doustne leczenie przeciwkrzepliwe z
zastosowaniem warfaryny lub lekéw NOAC
(doustne leki przeciwkrzepliwe niebedace
antagonistami witaminy K) wraz z aspiryng
przyjmowane przez co najmniej trzy
miesigce.

Jesli pacjent przyjmuje leczenie OAC,
po 45 dniach mozna rozwazy¢ zmiane
na DAPT. Przez co najmniej 12 miesiecy
po implantacji zaleca sie przyjmowanie

aspiryny.



Dowody kliniczne dotyczace urzadzenia WATCHMAN obejmuja ponad 5800 pacjentéw
uczestniczacych w 2 randomizowanych badaniach (PROTECT AF i PREVAIL z piecioletnim
okresem obserwacji) i w wielu prospektywnych badaniach rejestrowych.

Implant WATCHMAN zmniejsza ryzyko udaru z taka sama skutecznoscig jak warfaryna
i wptywa na obnizenie ryzyka krwawienia zwigzanego z dtugoterminowym
przyjmowaniem warfaryny.>®

PRZEDEUZENIE

ASAPTOO
SALUTE - JAPONSKIE BADANIE POSIADAJACE
TZW. ZWOLNIENIE W CELACH BADAWCZYCH

POTWIERDZENIE EWOLUTION | WASP

NESTed PAS | CAP | CAP2

UDOWODNIENIE

WYKONALNOSC PILOTAZ

WIECEJ NIZ ,
5800 PACJENTOWI
10000 PACJENTOLAT
OBSERWACJI KONTROLNE)

Uzyskane dane z badan PROTECT AF i PREVAIL potwierdzity, ze urzadzenie WATCHMAN umozliwito zmniejszenie
ryzyka udaru, istotnie statystyczng redukcje liczby udaréw prowadzacych do niepetnosprawnosci lub zgonu (55%)
oraz zmniejszenie powaznych krwawien niezwigzanych z zabiegiem (52%) i Smiertelnosci (41% zgonow z przyczyn
sercowonaczyniowych) w porownaniu z warfaryng (po 5 latach obserwacji)."

Punkt koncowy Zmniejszenie Wspotczynnik Wartos¢p Istotnosé statystyczna
ryzyka (przedziat
ufnosci 95 %)

Skutecznos¢ pierwszorzedowa 18% 0,82 (0,58-1,17) 0,27 Nie gorsze
Udar z dowolnej przyczyny 4% 0,96 (0,60-1,54) 0,87 Brak istotnosci statystycznej
Niepetnosprawnosc¢/ -
udar zakofczony zgonem" 55% 045 (0,21-094) 0,03 Statystycznie istotne
Udar niedokrwienny Nd. 1,71 (0,94-3,11) 0,08 Brak istotnosci statystycznej
Udar krwotoczny 80% 0,20 (0,07-0,56) 0,0022 Statystycznie istotne
Powazne krwawienie niezwigzane o o
zprocedura 52% 0,48 (0,32-0,71) 0,0003 Statystycznie istotne
Umieralnos¢
Z dowolnej przyczyny 27% 0,73 (0,54-0,98) 0,04 Statystycznie istotne
A I R T AT 0T 41% 0,59 (0,37-094) 003 Statystycznie istotne

niewyjasnione

Grupa WATCHMAN N=732
Grupa WARFARYNY N=382

Po 1 roku obserwadji kontrolnej implantu WATCHMAN, prowadzonej w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w ramach
badania rejestrowego EWOLUTION, potwierdzono bezpieczenstwo i skutecznos¢ urzadzenia w populacji wysokiego ryzyka
wykazujac: 84% zmniejszenie liczby udarow niedokrwiennych (roczna czestos¢ udarow wynosifa 1.1%) w poréwnaniu z
brakiem leczenia i 48% zmniejszenie liczby powaznych krwawien (roczna czestos¢ powaznych krwawien wyniosta 2.6%)

W poréwnaniu z warfaryna.'*

*Dwa udary w badaniu PREVAIL zostaty wykluczone, poniewaz wyjsciowy wynik MRS byt niedostepny.
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SCHEMAT BADANIA EWOLUTION (badanie rejestrowe wynikdw stosowania implantu
Metaanaliza na poziomie pacjenta badar PROTECT AF i PREVAIL obejmowata takze poréwnanie wzglednego ryzyka wystapienia WATCHMAN w Warunkach rzeCZyWISteJ pra ktykl kllﬂlCZﬂeJ) JeSt najvwekszym
powaznego krwawienia w przypadku implantu WATCHMAN i dtugoterminowego leczenia warfaryna. W obu badaniach pacjenci, P i i .
ktorzy zostali losowo przypisani do grupy WATCHMAN, kontynuowali przyjmowanie warfaryny i aspiryny 45 dni po zabiegu. prOSpektyWnym badamem reJeStrOWym W vvarunkach rZGCZleStyCh,
Nastepnie wykonano echokardiografie przezprzetykowa, aby potwierdzi¢ odpowiednie zamkniecie uszka lewego przedsionka przebada no w nim ponad 1000 pacjentévv a ponad 70% przebadanych
. . — e L , (LAA) (przeciek wokot urzadzenia < 5 mm $rednicy). Jesli LAA zostato odpowiednio zamkniete, pacjenci przestawali przyjmowac !
Powazne krwawienie okreslane jako zdarzenie niepozadane, ktéremu p R t i i Klonid | 6 b . al K Jedl kniecie LAA byt . , . J[ . k . d . | . 4
przypisanojeden z kilku koddw krwawienia  zostalo uznane przez warfaryne i przyjmowali aspiryne i klopidogrel przez 6 miesiecy po zabiegu, a nastepnie stale aspiryne. Jesli zamkniecie yto paqen‘[ov\/ miato przecw\/v\/s azanla do stosowanla leczenila OAC

niewystarczajace, pacjenci nadal przyjmowali warfaryne i aspiryne, i nie otrzymywali klopidogrelu. Analizy retrospektywne (,post-
hoc") wykonano w 3 odstepach (7 dni, 45 dni i 6 miesiecy po zabiegu), aby oceni¢ powiktania zwigzane z zabiegiem i wzgledne
ryzyko wystapienia takich zdarzer jak powazne krwawienia.”

niezalezna Komisje ds. Zdarzer Klinicznych jako istotne (zagrazajace
zyciu lub powodujace hospitalizacje, przedtuzenie hospitalizadji, istotng

niepetnosprawnos¢lub zgon). *SAE: Serious Adverse Event (ciezkie zdarzenie niepozadane) — do powiktan naczyniowych naleza: perforacja serca, wysiek osierdziowy z tamponada, udar niedokrwienny,
"W badaniu PROTECT AF obserwowano pacjentow przez piec lat. tworzenie sie skrzeplin w urzadzeniu i inne powikfania naczyniowe




