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Yukon' Chrome PC

Recubrimiento de la stent coronario liberador de droga
con un excelente resultado clinico a largo plazo

La familia de productos de stent coronario liberador de droga
Translumina Yukon’, recubierta con rapamicina (sirolimus) y el
material biodegradable acido polilatico (PLA), tiene antecedentes
excelentes de resultados preclinicos vy clinicos a largo plazo.l'0!

Yukon® Chrome PC tiene la misma técnica de recubri-
miento y las mismas propiedades del recubrimiento
(dosificacion, grosor) que Yukon' Choice PC, con
desempefo clinico comprobado clinicamente.

En dos ensayos independientes ISAR-TEST 3y ISAR-
TEST 4, la plataforma de stent liberador de droga
Yukon” mostré un rendimiento a largo plazo
mejorado, en comparacion con una stent liberador de
droga de primera generacion en un periodo de
seguimiento clinico de 10 afios en el ensayo clinico
aleatorizado y controlado.>#

Los datos clinicos, publicados por G. Stefanini y sus
colegas ), muestran el excelente resultado a largo
plazo de Yukon™ Choice PC en un metanalisis que
compard los resultados clinicos a 4 aflos en mas de
4000 pacientes con la el stent Cypher. Este analisis
demuestra por primera vez la definitiva trombosis

completamente degradable, segun

el ciclo de Krebs.

Figure 1: Imadgenes de microscopia
dptica y electrénica de Yukon®
Chrome PC. La exclusiva superficie
microporosa de la stent tiene recu-
brimiento abluminal con sirolimus
y PLA. El PLA asegura una mejor
unién del sirolimus a la superficie
microporosa de la stent y controla
la liberacion del farmaco. EI PLA es

tardia de la stent (VLST, por sus siglas en inglés)
puede reducirse con significacion estadistica si se
emplea la tecnologia de recubrimiento con el polimero
biodegradable PLA de la stent liberador de droga
Yukon'. El andlisis adicional por subgrupos también
muestra beneficios en grupos de pacientes
complicados, como las personas diabéticas y los que
tuvieron un infarto agudo de miocardio. 67

Gracias a este excelente resultado clinico, las ultimas
pautas de la ESC recomiendan la de stent liberador de
droga Yukon’ para la revascularizacion miocardica.t®!
Yukon® Chrome PC ahora transfiere esta tecnologia
exclusiva a la mas reciente plataforma de stent de
cromo cobalto de Translumina, que incluye puntales
delgados y un disefio de la stent altamente flexible de
2 conectores.

Figure 2: Seguimiento por TCO 3 afos
después de la implantacion de una
stent Yukon’ con recubrimiento de
sirolimus/PLA.
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Datos BMS y preclinicos publicados ! 2]

Evaluaciones preclinicas amplias demuestran la seguridad de
la plataforma de stent liberador de droga Yukon® en comparacion
con las EMNR.
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El recubrimiento de la stent liberador de droga Yukon demuestra liber-
acioén de sirolimus hasta 4 semanas con una concentracion
importante de tejidos en los segmentos arteriales.M™

Datos de metaanalisis y recomendacion

Uno de los metanalisis mas
grandes, en el que participaron
mas de 4000 pacientes, que
comparo la stent liberador de
droga biodegradable basada en
polimeros con una stent liberador
de droga permanente basada en
polimeros demostrd un excelente
perfil de seguridad de Yukon®
Choice PC por hasta 4 afnos.

En el seguimiento a 4 afnos,
Yukon” Choice PC muestra una
reduccion del riesgo en un 50%

en un 78 % para la trombosis muy
tardia de stent (VLST, por sus
siglas en inglés), en comparacion
con una stent liberador de droga
de primera generacion, sin pérdi-
das de eficacia. Ademas, Yukon’

Trombosis definitiva del stent

HR 0.56 (95% CI 0.35, 0.90)
4 p=0.015

Stent liberador de droga
de primera generacion

Yukon® Choice PC

Incidencia acumulada (%)
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ANnos después de la aleatorizacion

para la trombosis definitiva stent y

La superficie microporosa muestra
una tendencia a la disminucion

en el indice de restenosis binaria
con una seguridad equivalente, lo
gue demuestra que es seguro y
posible de usar como reservorio de
farmaco en una stent liberador de
droga.

Comparacion de una superficie lisa de la
stent (electropulida) (A) y una superficie
rugosa (microestructurada) de la stent (B).
Aumento, 500x. 2

de ESC >8]

Choice PC logrd las mas altas
recomendaciones en las ultimas
Pautas de la ESC para la revascula-
rizacion miocardica (2018) por su
excelente resultado clinico.®

Trombosis definitiva del stent

HR 0.22 (95% CI 0.08, 0.61)
p=0.004

HR 0.80 (95% Cl 0.47,1,38)
p=0.43

Stent liberador de droga

de primera generacién
Yukon® Choice PC

o 1 2 3 4

Anos después de la aleatorizacion
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Excelentes datos clinicos
a largo plazo de 5 y 10 anos %101

El seguimiento clinico a largo plazo en 10 afios

del ensayo clinico aleatorizado y controlado ISAR-
TEST 4 mostrd excelentes datos de seguridad y
eficacia para Yukon™ Choice PC, en comparacion con
las stents Cypher y Xience V. El indice de trombosis
definitiva y probable fue de solo el 1,8% con Yukon,
frente al 2,5% vy el 3,7%, respectivamente de dos stents
con recubrimiento de polimero permanente de la
competencia.

10 ANoOS DE
SEGURIDAD

Trombosis definitiva o probable de stent segiin ARC

10 7

@ Primera generaciéon de PP-SES
@® Nueva generacion de PP-EES
@® Nueva generacién de BP-SES

Seguimiento
clinico de 10 anos

Trombosis franca o probable de endoprétesis (%)

4 , .
Cypher con los indices
Xience V .
2 T e de trombosis
ﬂ—;—r Yukon® Choice PC
de stent
o- o o
. . . . . . mMas bajos
[0} 2 4 6 8 10
. H : Afos tra;s el procedilmiento : :
Pacientes ' ! ' ! | 1
de riesgo i | | i H 1
BP-SES 1299 179 1089 935 793 671
PP-EES 652 590 542 473 403 334
PP-SES 652 585 536 460 369 321

Circulacién. 2018

La tecnologia de polimeros biodegradables mejora
la seguridad a largo plazo en comparacién con las
stents liberadores de droga de polimeros permanentes.
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Yukon’ Chrome PC

Sistema de stent coronario liberador
de droga de CrCo con sirolimus

El nuevo sistema Disefio de 2 conectores
d e Ste ﬂt El nuevo disefio con solo
2 puntales de conexidn garantiza

de CI’OmO CObaltO la maxima flexibilidad y el /
de alta tecnologl'a acceso a la rama lateral.

Una stent de cromo
cobalto disefiada para todas El catéter adecuado...
las lesiones
La luer ha sido disefiada con
una proteccion contra los
Colocacion de stent acodamientos integrada.
en bifurcacion El extremo flexible asegura
una atravesabilidad y una
Con una circunferencia de la celda de hasta maniobrilidad perfectas.
18,5 mm, Yukon” Chrome PC permite un
acceso perfecto a la rama lateral, el cual es
esencial para la colocaciéon de stent
en bifurcacion.

= e ok

Imagen de microscopia de Superficie unica de la stent
|a superficie miCI’OpOI’OSB exclusiva La superficie microporosa, conocida como PEARL Surface,

Caracteristicas de la stent

favorece la endotelizacion, que es esencial para evitar
la trombosis vy la restenosis.

Diseno de la stent Perfil bajo de la stent

¢ expansion homogénea « flexible y facil de colocar

¢« mayor fuerza radial e grosor del puntal de solo 68

¢ buen acceso a larama um para los disefos para
lateral vasos pequenos

Datos técnicos y caracteristicas de la stent

Perfil de cruze (@ 2,5 mm) 0,035” / 0,89 mm

Grosor del puntal (@ 2,0 - 2,5 mm) 0,0027” / 68 um (SV)
(@ 2,75 -4,0mm) 0,0031” /79 um (MV)

Superficie metdlica 9,1-14,9%
Material del balén marcador Platino / Iridio
Caracteristicas de la superficie Perfil de entrada 0,016” / 0,41 mm
¢ aprox. 1 millén de poros por cm? Didmetro del vastago proximal 19F
¢ profundidad promedio de los Didmetro del vastago distal 2,7 F
microporos de aproximadamente 2 um  Aguja guia recomendada 0,014”
¢ 100% de cobertura de la superficie Catéter guia min. 5 F

por parte de los poros

Yukon’Chrome PC
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Sistema de stent coronario liberador de droga de CrCo con siro

Yukon’ Chrome P

Matriz de productos / Informacién para pedidos

Disefo para vasos pequeios (VP)

Balén Longitud de la endoproétesis [mm] y nimero de articulo
@ [mm] 8 12 16 18 21 24 28 32
@200 T-CMG2008PC | T-CMG2012PC | T-CMG2016PC | T-CMG2018PC | T-CMG2021PC | T-CMG2024PC | T-CMG2028PC | T-CMG2032PC
@225 T-CMG22508PC|T-CMG22512PC | T-CMG22516PC | T-CMG22518PC | T-CMG22521PC |T-CMG22524PC|T-CMG22528PC | T-CMG22532PC
@250 T-CMG2508PC | T-CMG2512PC | T-CMG2516PC | T-CMG2518PC | T-CMG2521PC | T-CMG2524PC | T-CMG2528PC | T-CMG2532PC
Disefo para vasos medianos (VM)
Balén Longitud de la endoprotesis [mm] y nimero de articulo
@ [mm] 8 12 16 18 21 24 28 32 40
@275 T-CMG27508PC| T-CMG27512PC | T-CMG27516PC | T-CMG27518PC | T-CMG27521PC | T-CMG27524PC | T-CMG27528PC| T-CMG27532PC|T-CMG27540PC
@ 3,00 T-CMG3008PC | T-CMG3012PC | T-CMG3016PC | T-CMG3018PC | T-CMG3021PC | T-CMG3024PC | T-CMG3028PC | T-CMG3032PC | T-CMG3040PC
@ 350 T-CMG3508PC | T-CMG3512PC | T-CMG3516PC | T-CMG3518PC | T-CMG3521PC | T-CMG3524PC | T-CMG3528PC | T-CMG3532PC | T-CMG3540PC
@ 4,00 T-CMG4008PC | T-CMG4012PC | T-CMG4016PC | T-CMG4018PC | T-CMG4021PC | T-CMG4024PC | T-CMG4028PC | T-CMG4032PC | T-CMG4040PC
Tabla de distendibilidad
Presion de inflado [en bar o 105 pascales]
Balén
@ [mm] 6 7 8 ) 10 12 13 14 15 17 18
@ 2,00 1,83 1,87 1,90 1,93 1,96 2,03 2,06 2,10 2,13 2,20 2,23
@ 2,25 1,89 1,97 2,05 2,13 2,19 2,31 2,36 2,40 2,45 2,54 2,59
@ 2,50 2,33 2,36 2,40 2,43 2,47 2,53 2,57 2,60 2,64 2,70 2,74
@ 2,75 2,58 2,61 2,65 2,68 2,71 2,78 2,81 2,85 2,88 2,94 2,98
2 3,00 2,81 2,85 2,89 2,92 2,96 3,04 3,07 3n 3,15 3,22 3,26
2 3,50 3,29 3,34 3,38 3,42 3,46 3,55 3,59 3,63 3,67 3,76 3,80
2 4,00 3,75 3,80 3,85 3,90 3,95 4,06 41 4,16 4,21 4,31 4,36

c € 1434
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Consulte las Instrucciones de uso que se proveen con estos disposi-

tivos para informarse sobre las indicaciones, las contraindicaciones,

las reacciones adversas, los procedimientos sugeridos, las adverten-

cias y las precauciones.
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