Paténcia superior.

— Uma década de exceléncia

N=528
2arﬁi§;5896 em -1) éfrlf}) rmance.
3 anos®: 76%
N=222
|

1 ano® 76%
N=745

2 anos®: 67%
N=631

3 anos®*: 60%
N=477

4 anos?®: 45%
N=631
5 anos®: 52%
N=212 9 anos®: 41%
N=212

=— RESUMO DA LITERATURA

VASCULAR GRAFT

PERFORMANCE
through data




N4 x Paténcia primariaq) + (N, xPP5) +... + (N, x PP,
t Média ponderada = Ny P )+ N 2) Ny )

Ny +Ny+...+Np

* Dados baseados em uma anélise da literatura atual: foram realizadas varias buscas no banco de dados Medline® para
identificar as publicacdes relacionadas a enxerto vascular sintético de ePTFE e bypass infragenicular venoso. Os critérios
de busca incluiram (1) artigos publicados de janeiro de 2000 a janeiro de 2012, (2) as palavras chave usadas foram abaixo
do joelho, politetrafluoretileno, protético, bypass, paténcia, (3) artigos em inglés, (4) N igual ou maior que 30 bypasses,
(5) publicagdes clinicas, (6) foram excluidos artigos de revisdes, relatos de casos ou meta-analises e (7) foram excluidos
artigos contendo a palavra chave acesso AV (incluindo seus sindnimos). Os artigos que nao atendiam aos critérios acima
foram considerados como nao elegiveis para esta analise. Dados da analise em arquivo.

§ Em estudos em que foram relatados dados de paténcia de 1 ano e de 3 anos, mas em que nao houve relato da paténcia de
2 anos, a taxa de paténcia usada para 2 anos nesta analise foi interpolada pela média das taxas de paténcia de 1 ano e 3 anos.

¢ Os critérios de inclusdo para abaixo do joelho (ABJ) para a literatura sobre o GORE® PROPATEN® Vascular Graft usados nesta
analise foram (1) artigos em inglés, (2) artigos de revistas clinicas ou capitulos de livros, (3) populagdes sem sobreposigao,
(4) paténcia primaria de bypass ABJ relatada em acompanhamento de pelo menos 12 meses e (5) N = 50 ou mais bypasses ABJ.
Critérios adicionais de exclusao foram (1) artigos de revisdes, relatos de casos ou meta-analises e (2) artigos contendo a palavra
chave acesso AV (incluindo seus sinénimos). Dados da analise em arquivo.
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m=—— Resumo da paténcia primaria na literatura do GORE® PROPATEN®

Vascular Graft em

Paténcia primdria média ponderada global
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m=—— Revasculariza¢cao subpoplitea. Analise de critérios para uso de [GORE®
PROPATEN® Vascular Graft] de ePTFE como primeira escolha de conduto:
Multicenter Italian Registry Group
V. Monaca, et al.’

Vittorio Emanuele Policlinic University Hospital Presidio Ospedaliero Ferrarotto, Catania, Italia

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-Pop AB] N =212 51,7% 41,2%

Caracteristicas do paciente

CLASSIFICACAO DE RUTHERFORD % DE PACIENTES

3 41%
4 43%
5 16%
Artéria femoral comum 212
Poplitea ABJ 154
Tronco T-P 58

Detalhes do estudo
e Analise retrospectiva de dados de registros multicéntricos

¢ Os pacientes foram considerados de baixo risco para trombose: os critérios de
exclusdo incluiram repeti¢ao da cirurgia, ma circulagao plantar e perimaleolar,
perda tecidual grave e escoamento por um (nico vaso

¢ A paténcia secundaria aos 5 e 9 anos foi de 58,3% e o salvamento do membro aos
5 e 9 anos foi de 93,1%

Conclusao

“...em pacientes com baixo risco trombdético, as paténcias de médio e longo prazo da veia e do
enxerto PROPATEN [GORE® PROPATEN® Vascular Graft] sdo semelhantes. Em caso de uso de
PTFE, relatamos menor tempo de cirurgia, diminuigdo do tempo de internagdo e das complicagdes
da incisdo. Essas observagdes nos levaram a escolher primeiramente o enxerto protético nesse
subconjunto de casos, reservando a VSM [veia safena magna] para a revascularizagdo distal em

caso de progressdo da doenga oclusiva.” — V. Monaca
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== Enxerto em politetrafluoretileno expandido heparinizado para bypass
infragenicular: resultados em 5 anos
H. Lésel-Sadée and C. Alefelder ?

Department of Vascular Surgery
Sana Kliniken Dusseldorf, Dusseldorf, Alemanha

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascu'ar Graft

Fem-PopAB]  N=30 77,3%*  71,4%  71,4% 71,4*%  IND®
) oo ) zawm ) o ) e ) a3

Fem-crural ABJ N =45 64,4% 56,8% 49,7% 49,7% 49,7%

* IND: indeterminavel devido ao nmero reduzido de pacientes

Caracteristicas do paciente

NOMERO DE BYPASSES

Fem-pop AB]J 30
Fem-crural 45
i) Tibial anterior 14
ii) Tronco tibioperoneal 12
iii) Tibial posterior

iv) Peroneal

v) Dorsal do pé 1
Detalhes do estudo

e Estudo retrospectivo monocéntrico

* Manguitos venosos foram criados na anastomose distal em 5 pacientes; nenhum
patch foi usado

* As taxas de paténcia secundaria apds 3 e 4 anos para bypasses fem-pop e fem-
crural abaixo do joelho foram de 82,5% e 71,5%, respectivamente

¢ Ataxa de salvamento de membro apés 5 anos foi de 84%

[6]



m=—— Resultados de um registro multicéntrico italiano comparando enxerto de ePTFE
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heparinizado e veias safenas autologas em bypasses popliteos abaixo do joelho
W. Dorigo, et al.®

Department of Vascular Surgery, University of Florence, Florence, Italia

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascuar Graft!

Fem-PopAB] N =414 45,2%
ABJ infrapopliteo N = 142 39%

Caracteristicas do paciente

% DE PACIENTES

Diabetes mellitus 45,5%
IRT 15%
Hipertensao 87%
Tabagista 72%
Hiperlipidemia 59%
Doenca arterial coronariana 45%
Poplitea ABJ 414
Tronco T-P 69
Tibial anterior 27
Tibial posterior 35
Peroneal 11

Detalhes do estudo

¢ Analise retrospectiva de um registro multicéntrico de GORE® PROPATEN® Vascular
Graft e veia safena aut6loga

¢ Nao houve diferenca estatisticamente significativa na paténcia secundaria ou no
salvamento de membro entre 0 GORE® PROPATEN® Vascu'ar Graft e a veia safena
autéloga

Conclusao

“...tivemos um aumento de 13% nas taxas de paténcia secunddria no grupo com ePTFE, enquanto
que o nimero correspondente foi de apenas 6 % em pacientes com veia ocluida, confirmando assim
a possibilidade de tratar efetivamente enxertos heparinizados ocluidos e a dificuldade de lidar com

bypasses de veias ocluidas.”

“Em pacientes com isquemia critica de membro, as taxas de amputages em 4 anos e de sobrevida
sem amputagdo ndo foram diferentes entre veias autdlogas e enxertos de ePTFE heparinizados...

e esse resultado € animador, considerando que o salvamento de membro provavelmente representa
o principal resultado em todos estes pacientes criticos.” — W. Dorigo



m=— Resultados de médio prazo de um registro multicéntrico sobre o tratamento
de isquemia critica infrainguinal de membro usando enxerto de ePTFE
heparinizados:
Italian Registry Group
R. Pulli, et al.*

Department of Vascular Surgery, University of Florence, Italia

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascu'ar Graft

Fem-PopAB] N =238 75% 67% 61%
TR N T S BT R
ABJ infrapopliteo N = 86 66% 57% 52%

Caracteristicas do paciente (N total = 425)’

CLASSIFICACAO DE RUTHERFORD % DE PACIENTES

4 54%

5 34%

6 12%
0-1 44%
2-3 56%
Manguito venoso 10,5%
Aplicagdo de patch 5%
Angioplastia tibial 1%
Outros procedimentos 3%

Detalhes do estudo
e Estudo multicéntrico, retrospectivo e nao randomizado
* Todos os pacientes tinham isquemia critica de membro (ICM)

¢ Ataxa combinada de salvamento de membro fem-pop e infrapoplitea em 3 anos foi
81% nestes pacientes com ICM

Conclusao

“...os bons resultados em 3 anos nas intervengdes primdrias em pacientes com mais de um vaso
distal e com dor em repouso poderiam sugerir um papel significativo do enxerto heparinizado nesses

subgrupos de pacientes.” — R. Pulli

“As taxas de paténcia primdria e secunddria tornam este enxerto uma excelente alternativa a veia
safena autéloga quando esta estd ausente, ¢ inadequada ou de md qualidade.” — R. Pulli

* Inclui 101 pacientes com bypasses ACJ
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m=— O PTFE heparinizado substituira os condutos venosos autdlogos no bypass
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infrapopliteo?
P. Peeters, et al.®
Department of Cardiovascular and Thoracic Surgery, Imelda Hospital, Bonheiden, Bélgica

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft!

I 1 I 1 I 1

Fem-Pop ABJ N =41 86% 79% 75%
1ano 2 anos 3 anos
ABJ infrapopliteo N = 37 71% 60% 60%

Caracteristicas do paciente

NOUMERO DE BYPASSES

Fem-pop AB]J 41
Fem-crural 37
i) Artéria tibial fem-anterior 10
ii) Tronco fem-tibiofibular 11
iii) Artéria tibial fem-posterior 10
iv) Artéria fem-peroneal 6

Detalhes do estudo
e Estudo prospectivo multicéntrico
* Nenhuma técnica adjuvante (patch ou manguito) foi utilizada no estudo

¢ As taxas de paténcia secundaria apds 3 anos para bypasses fem-pop e fem-crural
abaixo do joelho foram de 80% e 62%, respectivamente

¢ Ataxa de salvamento de membro ap6s 3 anos para todos os pacientes com ICM
foi 86%*

Conclusao
“O enxerto vascular PROPATEN [GORE® PROPATEN® Vascular Graft] pode ter sucesso em

preencher a lacuna entre bypasses venosos e com PTFE normal... especialmente no caso de bypasses

infrapopliteos.” — P. Peeters

* As taxas de salvamento de membros sao para bypasses acima e abaixo do joelho.



== Enxertos de ePTFE heparinizados comparados com enxertos de veia em
bypasses femoropopliteos e femorocrurais: resultados em 1 e 2 anos

K. Daenens, et al.®
University Hospital Gasthuisberg, Bélgica

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-Pop ABJ N=57 92% 83%
ABJ infrapopliteo N = 97 79% 69%

L | L |

Caracteristicas do paciente

NOMERO DE BYPASSES

Fem-pop AB]J 57
Fem-crural 97
i) Tronco fem-tibiofibular 10
ii) Artéria tibial fem-anterior 37
iii) Artéria fem-fibular (peroneal) 21
iv) Artéria tibial fem-posterior 29

Detalhes do estudo
e Estudo retrospectivo ndo randomizado

¢ O estudo comparou os resultados de GORE® PROPATEN® Vascular Graft a bypasses
de veias autélogas

e Técnicas adjuvantes:

— fem-pop abaixo do joelho: 2 manguitos de Miller, 2 patches de Taylor,
2 patches de Linton

— fem-crural abaixo do joelho: 11 manguitos de Miller, 3 patches de Taylor,
7 patches de Linton, 15 fistulas AV

¢ As taxas de salvamento de membro em 2 anos para bypasses fem-pop e fem-crural
abaixo do joelho foram de 98% e 87%, respectivamente

e Astaxas de paténcia ap6s 2 anos para veias autélogas fem-pop e infrapoplitea
abaixo do joelho foram de 72% e 64%, respectivamente

Conclusao

“Neste grande estudo retrospectivo, os enxertos de ePTFE heparinizados tiveram resultados de
paténcia primdria em 1 e 2 anos que ndo foram significativamente diferentes daqueles para enxertos

de VSA. Os resultados em aplicagio FC ABJ e FP foram especialmente promissores.” — K. Daenens

“De modo geral, nossos resultados... fornecem solidas evidéncias adicionais de que os enxertos de
ePTFE heparinizados representam uma nova e importante opgdo no tratamento da doenga arterial

periferica.” — K. Daenens

[10]



== Comparac¢ao de bypass da artéria tibial com politetrafluoretileno expandido heparinizado

[11]

e com veia safena magna para tratar isquemia critica de membro
R. Neville, et al.”

Division of Vascular Surgery, George Washington University, Washington, DC, EUA

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-distal AB] N =62 75,4%
T

Caracteristicas do paciente

CLASSIFICAGAO DE RUTHERFORD % DE PACIENTES

3 8%
4 27%
5 48%
6 16%
Bypass anterior 44%
Diabetes mellitus 47%
IRT 13%
Hipertensao 73%
Tibial anterior 15
Tibial posterior 22
Peroneal 21
Dorsal do pé 4

Detalhes do estudo

e Estudo retrospectivo monocéntrico comparando o GORE® PROPATEN® Vascular Graft com a veia
safena magna

¢ O patch de veia distal foi usado em todas as anastomoses distais

¢ Nao houve diferenca estatisticamente significativa na paténcia primaria ou no salvamento de
membro entre 0 GORE® PROPATEN® Vascular Graft e 0 segmento (inico da veia safena magna

Conclusao

“Esta experiéncia com enxertos de ePTFE heparinizados somente para bypass da artéria tibial produziu taxas de
paténcia e salvamento de membro que sdo semelhantes as taxas da veia safena magna intacta.”

“Acreditamos que uma veia safena de qualidade continua a ser o conduto ideal para o bypass tibial, embora o

HePTFE deva ser considerado quando ndo hd uma veia ipsilateral ou contralateral intacta disponivel. Em nossa
prdtica, o HePTFE tem aparecido como escolha de preferéncia a veia do brago, principalmente em pacientes com
IRT que precisam das veias dos membros superiores para acesso de didlise. Também escolheriamos o HePTFE em

i

vez de uma veia safena curta composta, considerando a maior dissec¢do necessdria e o comprimento do conduto.’

—R. Neuille



m=— PEPE Il - estudo multicéntrico com cirurgia de bypass acima e abaixo do joelho
com enxerto vascular em politetrafluoretileno expandido heparinizado end-point:
determinantes da paténcia
B. Hugl, etal.®

Department of Vascular Surgery, Medical University, Innsbruck, Austria

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-Pop ABJ N=37 74%
| a0 ]
ABJ infrapopliteo N =15 79%

Caracteristicas do paciente (N total = 139)

ESCORES DE ESCOAMENTO DE VASOS” % DE PACIENTES

1vaso 29%
2 vasos 36%
3 vasos 34%
Estagio | <1%
Estagio Il 45%
Estagio Ill 19%
Estagio IV 36%

Detalhes do estudo
e Estudo prospectivo multicéntrico
¢ Pacientes sem veia autéloga adequada

¢ As taxas de paténcia secundaria em 1 ano para bypasses fem-pop e fem-distal
abaixo do joelho foram de 79% e 85%, respectivamente

¢ As taxas globais de paténcia e salvamento do membro em um ano foram de 80% e
96%, respectivamente”

Conclusao

“...dados atuais mostram que o uso de enxerto de ePTFE heparinizado para revascularizagdo de
membro inferior produz excelentes resultados para bypasses ACJ e resultados promissores para bypasses
ABJ, em comparagdo aos dados obtidos de estudos que usaram outros materiais protéticos. Esses
resultados encorajadores para bypasses ABJ foram vistos até mesmo no subgrupo de pacientes que em
geral possuem os piores resultados de revascularizagdo devido a presenga de fatores de risco.” — B. Hugl

"...nossos dados sugerem que 0 uso desse enxerto é uma excelente opgdo quando ndo hd veia

autologa disponivel.” — B. Hugl

* Inclui 87 pacientes com bypasses AC)

[12]




N4 x Paténcia primariaq) + (N, xPP5) +... + (N, x PP,
t Média ponderada = Ny P )+ N 2) Ny )

Ny +Ny+...+Np

* Qs critérios de inclusdo para acima do joelho (ACJ) para a literatura sobre o GORE® PROPATEN® Vascular Graft usados nesta analise
foram (1) artigos em inglés, (2) artigos de revistas clinicas ou capitulos de livros, (3) populagdes sem sobreposi¢ao e
(4) paténcia primaria de bypass ACJ relatada em acompanhamento de pelo menos 12 meses. Critérios adicionais de exclusao
foram (1) artigos de revisoes, relatos de casos ou meta-analises e (2) artigos contendo a palavra chave acesso AV (incluindo seus
sinénimos). Dados da analise em arquivo.
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m=—— Resumo da paténcia primaria na literatura do GORE® PROPATEN®
Vascular Graft em bypasses acima do joelho

Paténcia primdria média ponderada global

Fem-pop ACJ] N =528 84% ‘ 78% ‘ 76%
) daw ) 2as ) samos 3

N = Ndmero de bypasses

Samson, etal. 2013°
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__
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Fem-pop ACJ N=112 81%
T

Kirkwood, et al. 2011"

9 86%

Fem-pop ACJ N

Pulli, et al. 2010+

Fem-popAC/  N=101 80% 72% 72%
-_
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Peeters, etal. 2008°

Fem-pop ACJ N=75 81,1% 77,6% 75,4%

Daenens, etal. 2009°
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== Melhora nas taxas de paténcia em 3 anos para enxertos de bypass

[17]

femoropopliteo de ePTFE heparinizados em compara¢ao com enxertos
de ePTFE sem heparina

R. Samson and L. Morales®
Florida State University Medical School, Sarasota, Florida, EUA

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-popAQl  N=46 87,8* | 878 |  87,8%

1ano 2anos 3 anos

Caracteristicas do paciente (grupo de GORE® PROPATEN® Vascular Graft, N = 70)

% DE PACIENTES

Diabetes mellitus 48,6%
Hipertensao 81,4%
Tabagista 34,3%
Hiperlipidemia 72,9%
Doenca arterial coronariana 47,1%
Claudicagao 34,3%
Dor em repouso 27,1%
Ulceracao 35,7%
Gangrena 21,4%

Detalhes do estudo

* Estudo retrospectivo, monocéntrico, com o GORE® PROPATEN® Vascular Graft(2007
- presente) e enxertos de ePTFE padrao (1998 — 2007)

¢ Houve uma diferenca estatisticamente significativa na paténcia primaria entre o
enxerto vascular GORE® PROPATEN® e o ePTFE padrao entre 1 e 3 anos

Conclusao

“Com base em nossos dados, vamos usar preferencialmente o politetrafluoretileno expandido
heparinizado para bypasses femoropopliteos acima do joelho, exceto em pacientes jovens que
possuem veia safena autéloga adequada disponivel.”

“A paténcia aos trés anos para o enxerto de politetrafluoretileno expandido heparinizado acima do
joelho descrita em nossa série é semelhante as taxas de paténcia relatadas para veia safena autéloga

(87,8%).” —R. Samson

* Inclui 24 pacientes com bypasses ABJ.



== Estudo clinico escandinavo com Propaten® [GORE® PROPATEN® Vascular Graft] -
paténcia de 1 ano dos enxertos vasculares de PTFE com superficies luminais
heparinizadas em comparac¢ao com enxertos vasculares de PTFE puro comuns -
um estudo multicéntrico, randomizado, clinicamente controlado
J- Lindholt, et al.”

Vascular Research Unit, Department of Vascular Surgery, Viborg Hospital, Dinamarca

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-pop ACJ N=112 81%
T

Caracteristicas do paciente (grupo de GORE® PROPATEN® Vascular Graft, N = 272)

% DE PACIENTES

Tabagistas 53,3%
Diabetes mellitus 15,0%
Isquemia critica de membro 36,0%

Detalhes do estudo
¢ N total = 546 pacientes

¢ Estudo multicéntrico (11 centros), prospectivo, randomizado, comparando o GORE®
PROPATEN® Vascular Graft com o de ePTFE padrao

* Bypasses fem-pop (a maioria acima do joelho) e fem-fem

* Melhora estatisticamente significativa na paténcia primaria e secundaria com o
GORE® PROPATEN® Vascular Graftem comparacao com o de ePTFE padrao para todos
o0s bypasses

e Em pacientes fem-pop com ICM, a paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular
Graft foi de 80%, enquanto com a do ePTFE padrao foi de 58%
(p <0,05)

Conclusao
¢ O GORE® PROPATEN® Vascular Graft reduziu o risco de oclusao de enxerto em 40% no
total, e em 50% em pacientes com ICM.

“Observamos que o GORE® PROPATEN® Vascular Graft cumpre o que promete, como demonstrado
em estudos prospectivos e retrospectivos realizados anteriormente.” — Jes S. Lindholt, MD, PhD

* Inclui 160 pacientes com bypass fem-fem.

[18]



m=—— Revascularizacao de membro inferior devido a doenca arterial periférica

[19]

usando GORE® PROPATEN?® Vascular Graft
M. Kirkwood, et al.*?

Division of Vascular Surgery and Endovascular Therapy
University of Pennsylvania Health System, Philadelphia, Pennsylvania, EUA

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-pop ACJ N=9 86%

Caracteristicas do paciente (N total = 68)

CARACTERISTICAS® % DE PACIENTES

Isquemia critica de membro 67%
Escore de escoamento em 1 — 2 vasos 60%
Diabetes mellitus 41%
Claudicagao incapacitante 33%
Dor em repouso 34%
Perda de tecido 33%

Detalhes do estudo

e Estudo retrospectivo, monocéntrico, com grupo (nico
e Os pacientes nao tinham “veia autéloga apropriada”
e Acompanhamento de 18 meses

* Astaxas de paténcia primaria em 18 meses para bypasses fem-fem (n =22) e
bypasses ax-fem (n = 7) foram de 95% e 100%, respectivamente.

Conclusao

“...quando ndo hd veia autéloga apropriada disponivel ou a integridade das veias existentes
for questiondvel para bypass infrainguinal, o enxerto PROPATEN [GORE® PROPATEN® Vascular
Graﬁ] ¢ uma alternativa excelente, com paténcia impressionante e

baixa morbidade.” — M. Kirkwood

“Esses resultados sdo particularmente encorajadores quando a gravidade da doenga do paciente é

considerada...” — M. Kirkwood

“Esses resultados, particularmente nos bypasses ABJ e tibiais, sdo melhores do que nossa
experiéncia histérica com o PTFEpadrdo, portanto, alteramos nossa prdtica para incluir o uso do

PROPATEN [GORE® PROPATEN® Vascular Graft] quando ¢ necessdrio um conduto protético.”
— M. Kirkwood

* Inclui 29 pacientes com bypasses ABJ, 22 com bypasses fem-fem, 7 com bypasses ax-fem e 1 com um bypass ilio-fem.



m=—— Resultados em médio prazo de um registro multicéntrico sobre o tratamento
de isquemia critica infrainguinal de membro usando enxerto de ePTFE

heparinizado
R. Pulli, et al.*

Department of Vascular Surgery, University of Florence, Italia

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-pop ACJ N =101 80% 72% 72%
_A

Caracteristicas do paciente (N total = 425)’

CLASSIFICAGAO DE RUTHERFORD % DE PACIENTES

4 54%
5 34%
6 12%
0-1 44%
2-3 56%

Detalhes do estudo

e Estudo multicéntrico, retrospectivo e nao randomizado

¢ Todos os pacientes tinham isquemia critica de membro

¢ Ataxa de salvamento de membro fem-pop acima do joelho em 3 anos foi 87%

Conclusao

“...0s bons resultados em 3 anos nas intervengdes primdrias em pacientes com mais de um vaso
distal e com dor em repouso poderiam sugerir um papel significativo do enxerto heparinizado nesses

subgrupos de pacientes.” — R. Pulli

“As taxas de paténcia primdria e secunddria tornam este enxerto uma excelente alternativa a veia
safena autéloga quando esta estd ausente, ¢ inadequada ou de md qualidade.” — R. Pulli

* Inclui 324 pacientes com bypasses AB)

[20]



== O PTFE heparinizado substituira os condutos venosos autélogos no bypass

[21]

infrapopliteo?
P. Peeters, et al.®

Department of Cardiovascular and Thoracic Surgery, Imelda Hospital, Bonheiden, Bélgica

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-pop ACJ N=75 81,1% ‘ 77,6% 75,4%

1ano 2 anos 3anos

Caracteristicas do paciente (N total = 138)"

% DE PACIENTES

Rutherford 3 56%
Rutherford 4 19%
Rutherford 5 25%
Diabetes mellitus 27%
Hipertensao 64%
Doenca arterial coronariana 30%
Tabagistas 48%

Detalhes do estudo

Estudo prospectivo multicéntrico

Nenhuma técnica adjuvante (patch ou manguito) foi utilizada no estudo

73% dos pacientes tinham sido previamente tratados devido a doenc¢a vascular
periférica (DVP)

A taxa de salvamento do membro aos 3 anos para todos os pacientes com isquemia
critica de membro (ICM) foi de 86%™

Conclusao
“...em nossa opinido, o enxerto vascular PROPATEN [GORE® PROPATEN® Vascular Graft] pode ter

sucesso em preencher a lacuna entre condutos venosos e enxertos de ePTFE comuns.” — P. Peeters

* Inclui pacientes que se submeteram a 97 bypasses ABJ.
** As taxas de salvamento de membro sdo para bypasses acima e abaixo do joelho.



m=—— Enxertos de ePTFE heparinizados comparados com enxertos de veia em
bypasses femoropopliteos e femorocrurais: resultados em 1 e 2 anos

K. Daenens, et al.®
University Hospital Gasthuisberg, Bélgica

Paténcia primaria do GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-pop ACJ N =86 92% 83%
) 1o ) 2as

Caracteristicas do paciente (grupo de enxerto vascular GORE® PROPATEN®)

% DE PACIENTES

Rutherford 3 26%
Rutherford 4 25%
Rutherford 5 35%
Rutherford 6 7%

Tabagistas 62%
Bypass refeito 36%

Detalhes do estudo
e Estudo retrospectivo nao randomizado

¢ O estudo comparou os resultados de enxertos vasculares GORE® PROPATEN® a
bypasses de veias autblogas

¢ As taxas de paténcia primaria em 1 e 2 anos para bypasses fem-pop acima do
joelho usando veia autéloga foram 91% e 80%, respectivamente

Conclusao

“De modo geral, nossos resultados... fornecem solidas evidéncias adicionais de que os enxertos de
ePTFE heparinizados representam uma nova e importante opgdo no tratamento da doenga arterial
periférica.” — K. Daenens
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== Enxerto vascular infrainguinal de ePTFE com superficie bioativa heparinizada -
primeiros resultados clinicos
K. P. Walluscheck, et al.*?

University Hospital Schleswig-Holstein / Campus Kiel, Alemanha

Paténcia primaria do e GORE® PROPATEN® Vascular Graft

Fem-pop AC) N=12 91% ‘ 68%

Caracteristicas do paciente

CLASSE DE FONTAINE NOMERO DE BYPASSES

Estagio Il b 3
Estagio lll 3
Estagio IV 6

Detalhes do estudo
e Estudo retrospectivo
e Pacientes com veia safena ausente ou inadequada

¢ O patch de Linton foi usado em 2 casos de anastomoses distais a artéria poplitea
acima do joelho

¢ Depois de 2 anos, a taxa de salvamento do membro foi de 98%"

Conclusao

“...0 enxerto de ePTFE bioativo heparinizado avaliado neste estudo oferece taxas de paténcia
semelhantes as taxas dos enxertos de veias autélogas.”, “...em nosso departamento, o enxerto

PROPATEN [GORE® PROPATEN® Vascular Graft] ¢ 0 enxerto escolhido quando veias autélogas
ndo estdo disponiveis.” — K. P. Walluscheck

* As taxas de salvamento do membro incluem bypasses acima e abaixo do joelho.

[23]
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