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Boston Scientific presenta el sistema de valvula aértica ACURATE neo2™ en Europa
Valvula de proxima generacion disefada para reducir la fuga paravulvar, mejorar la eficiencia de las intervencionesy
tratar mas pacientes con indicaciones ampliadas que con la version anterior

Boston Scientific Corporation (NYSE: BSX) ha recibido el marcado CE para el sistema valvular LOTUS Edge™, una valvula
adrtica percutanea (TAVI) de nueva generacién de la empresa. LOTUS Edge esté indicado para pacientes cuya valvula aértica
no funciona bien (estenosis aértica grave) y presentan un riesgo quirdrgico demasiado elevado. En lugar de a corazén abierto,
la prétesis valvular se coloca mediante una intervencién percutanea transcatéter, un procedimiento minimamente cruento que
utiliza una pequena incisién para acceder a un vaso sanguineo.

Indicado para restaurar la funcién y el flujo sanguineo normal por una véalvula aértica con estrechamiento grave, el sistema de
valvula ACURATE neo2 cuenta con una nueva tecnologia de sellado anular, disefiada para adaptarse a las anatomias
calcificadas e irregulares y minimizar aiin mas la regurgitacion o la fuga paravalvular (FPV). Ademas, el sistema de liberacién
simplifica el acceso a los vasos méas pequerfios y complejos en el punto de entrada y permite colocar la valvula con mucha
precision, al mismo tiempo que el mecanismo de despliegue descendente aumenta la estabilidad en la colocacion y la
liberacion para garantizar los mejores resultados de los pacientes.

«Creemos que tener esta valvula diferenciada con la tecnologia de sellado mejorada seguirda aumentando las experiencias
positivas y el crecimiento del mercado», dijo Joe Fitzgerald, presidente de Cardiologia Intervencionista de Boston Scientific.
«En combinacién con el sistema de valvula aértica LOTUS Edge™ y el sistema de proteccion cerebral SENTINEL™, para
proteger el cerebro frente al riesgo de accidentes cerebrovasculares relacionados con la TAVI, la valvula

ACURATE neo2 representa la evolucién natural de nuestro kit de herramientas para TAVI complementario de dos valvulas, que
cubre las necesidades de un amplio rango de casos de pacientes».

Los datos del estudio de marcado CE de ACURATE neo2 demostraron que las tasas de FPV del sistema de véalvula
ACURATE neo2 eran inferiores a las notificadas anteriormente con la generacion actual de valvula ACURATE neo. Tras 30y 1
ano del implante, respectivamente, el 97 % y el 97,5 % de pacientes experimentd < ninguna/trazas o FPV leve, el 3,0 % y el

2,5 % de los pacientes experimenté FPV moderada y el 0 % de los pacientes experimenté FPV grave.2

«Nos complace traer la Gltima versién de ACURATE al mercado, con las mejoras de disefio que mejoran ain mas al
rendimiento operativo y consiguen resultados éptimos para pacientes con estenosis aértica sintomética grave, desde las
simples a las anatomias mas dificiles», dijo el Dr. lan Meredith, AM, vicepresidente ejecutivo y director médico global de Boston
Scientific. «<El procedimiento de implante sencillo también permite a los médicos reducir la estancia de los pacientes en el
hospital, sin hacer concesiones en seguridad ni en los resultados clinicos».

El sistema de valvula aértica ACURATE neo?2 recibié el marcado CE en abril de 2020. En EE. UU., el sistema de valvula
ACURATE neo2 es un dispositivo de investigacién que esta siendo evaluado en el ensayo clinico ACURATE IDE y no esta
disponible para su venta.

Para obtener mas informacién sobre el sistema de valvula ACURATE neo2, visitewww.bostonscientific.eu/acurateneo?.

Acerca de la valvulopatia aértica

La valvulopatia aértica provoca una disfuncion de la valvula adrtica, una de las cuatro valvulas que controlan el flujo sanguineo
que entra y sale del corazén. La estenosis de la valvula aértica es el proceso de engrosamiento y endurecimiento en la valvula,
que puede causar un estrechamiento anormal de la abertura de la vélvula adrtica y la reduccién en el flujo sanguineo. La
estenosis aodrtica es la valvulopatia mas comun en el mundo y afecta aproximadamente al 7 % de la poblacion mayor de

65 afos.3 Desde la aparicion de los sintomas de estenosis adrtica grave, la tasa de supervivencia promedio es del 50 % a los
dos afios y del 20 % a los cinco afos sin sustitucion de la valvula adrtica.4->

Acerca de Boston Scientific

Boston Scientific transforma vidas mediante soluciones médicas innovadoras que mejoran la salud de los pacientes de todo el
mundo. Como lider de tecnologia médica a nivel mundial durante 40 afios, hacemos avanzar las ciencias de la vida al brindar
una amplia gama de soluciones de alto rendimiento que abordan las necesidades de los pacientes y reducen el coste de la
atencién médica. Para obtener mas informacién, visite www.bostonscientific.es y siganos en Twitter y Facebook.
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