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Sistema de stent eluidor de farmaco

Orsiro®

Hastes ultrafinas. Resultados excelentes dos pacientes.

%i\? Resultados excelentes dos pacientes

@ Alta entrega

@ Hastes ultrafinas de 60* pm

2> BIOTRONIK

*2.25-3.0 mm excellence for life



Orsiro

Hastes ultrafinass.
Resultados excelentes
dos pacientes®.

Resultados excelentes dos pacientes

Melhorando os resultados, ano apos ano*
BIOFLOW-V (n = 1.334) o estudo-piloto da FDA"2345

As diferencas significativas de TLF observadas em 1 e 2 anos
foram mantidas e aumentaram ainda mais em 3 anos (8,6% vs.
14,4%, p = 0,003), impulsionadas por diferencas significativas de
TV-MI (5,5% vs. 10,1%, p = 0,004) e TLR orientada por isquemia
(3,4% vs. 6,9%, p = 0,008), que favorecem o QOrsiro em relacdo ao
Xience.

TLF e componentes aos 12, 24 e 36 meses
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(p = 0,003) (p = 0,004) (p = 0,008)

TLF - falha de lesao alvo; TV-MI - infarto do miocérdio do vaso alvo; TLR - revascularizacdo
de lesdo alvo.

§ Tal como caracterizado com relacdo a espessura da haste na metanalise de Bangalore et al.

¢Com base na interpretacao do investigador dos resultados do endpoint primario do estudo
BIOFLOW-V.

* Em comparacdo com o Xience, com base nos trés anos consecutivos.

= Valores de p das analises frequentes aos 36 meses (consulte material suplementar).

¢Vs. Xience, com base nas anélises frequentes aos 36 meses [consulte material
suplementar).




Espessura
da haste em
perspectiva'?

Orsiro
BIOTRONIK
CoCr-SES

O

60 um’

Synergy
Boston Scientific
PtCr-EES

O

74 um

Ultimaster
Terumo
CoCr-SES

O

80 pm

Resolute Onyx'*'
Medtronic
CoNi-ZES

O

81 um

Familia Xience
Abbott
CoCr-EES

O

81 um

Promus
Boston Scientific
PtCr-EES

O

81 um

BioMatrix
Biosensors
316L-BES

)

120 ym

*2,25-3,0 mm

Hastes ultrafinas de 60 pm

Melhores resultados desde a fase inicial

48 horas

Hastes mais finas
significam menos lesdes
nos vasos®

43%

de reducao da taxa
de IM no hospital*
vs. o Xience'

30 dias®
80,4% de cobertura da
haste?

90 dias®
98,7% de cobertura da
haste’

Hastes mais finas fazem a diferenca

Stent ultrafino eluidor de farmaco vs. stent eluidor de
farmaco de segunda geracao em uma metanalise de
grande escala que inclui mais de 11.000 pacientes'®'!

16%

de reducao do risco relativo de TLF aos 12 meses
RR (IC de 95%) 0,84 (0,72; 0,99)

Impulsionado por eventos de IM peri-processuais (< 48 horas). A taxa
durante a hospitalizacao pode incluir eventos > 48 horas

Imagens: Secco G et al. Time-related changes in neointimal tissue coverage
following a new generation SES implantation: an OCT observational study.
Apresentado em: euroPCR, 20 de maio de 2014; Paris, Franca.



Superioridade em STEMI®

0 BIOSTEMI (n = 1.300) é o primeiro RCT que demonstra
a superioridade entre dois DES contemporaneos

O Orsiro é superior ao Xience em pacientes com STEMI
submetidos a PCI priméaria em relacdo a falha de les&o alvo (TLF)

aos 12 meses.
4% 6% (41%

Orsiro Xience TLF com o Orsiro
em STEMI

Razao de taxas (ICB** de 95%]): 0,59 (0,37-0,94),
probabilidade posterior de superioridade: 98,6%

Populacao ITT Bayesiana®

Seguranca a longo prazo
No estudo randomizado e “all-comers” BIOSCIENCE (n = 2.119)’

o Orsiro apresenta niveis de trombose de stent (ST)
numericamente iguais ou inferiores em pacientes complexos
quando comparado com o Xience.

ST definitiva B .4

em 5 anos
ST definitiva 6,3
ou provavel em
5anos 7.7
0 2 4 6 8 10
ST (%)
M Orsiro M Xience Prime
BIOTRONIK Abbott

* Em comparagao com o Xience, dados em arquivo da BIOTRONIK com base na razao de
taxas de 0,59.
**|CB: Intervalo de confianca Bayesiano.
7 n =1.300 pacientes com STEMI recém-inscritos, incluindo 407 pacientes do subgrupo
BIOSCIENCE STEMI usado como informacéo prévia.



Alta entrega

Melhor navegabilidade

Transmite até 72% mais forca do hub a ponta'®

Orsiro
BIOTRONIK
Resolute Onyx 29,7 +72%

Medtronic

Synergy 36,4
Boston Scientific

Xience Sierra JAA)
Abbott

20,0 25,0 30,0 35,0 40,0 45,0 50,0 55,0
Forca relativa transmitida (%)

Facil de cruzar

Até 79% menos forca necessaria para cruzar anatomias
desafiadoras™

Orsiro | 0,05 -79%

BIOTRONIK
Synergy

Boston Scientific

Resolute Onyx 0,15
Medtronic

Xience Sierra 0,14
Abbott
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Resisténcia (N)

Menor perfil de cruzamento

Melhor desempenho em curto prazo - perfil de cruzamento até 7%
menor'’®

Orsiro 0,95 7%
BIOTRONIK

Resolute Onyx

Medtronic

Synergy 1,01
Boston Scientific

Xience Sierra 1,01
Abbott

0,90 0,92 0,94 0,96 0,98 1,00 1,02 1,04
Perfil de cruzamento (mm)

/9%

mais facil de cruzar
vs. 0 Synergy®™
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Orsiro®

Indicado para lesoes estendticas de novo

Intervencao
vascular
Coronaria O

discretas e lesoes reestenoticas intra-stent*

Dados técnicos Stent

Material do stent

Liga de cromo-cobalto, L-605

Revestimento passivo

proBIO (carbeto de silicio amorfo)

Revestimento ativo

BlOLlute acido poli-L-latico (PLLA) bioabsorvivel eluidor de farmaco
limus

Dose do farmaco

1,4 pg/mm?

Espessura da haste

2 2,25-3,0 mm: 60 pm (0,0024");  3,50-4,0 mm: 80 um (0,0031")

Sistema de entrega

Tipo de cateter

Troca rapida

Cateter guia recomendado

5F (D.l. min. 0,056")

Perfil de entrada na lesao 0,017"
Diametro do fio guia 0,014"
Comprimento Gtil do cateter 140cm

Material do balao

Polimero semicristalino

Revestimento (shaft distal)

Revestimento hidrofilico

Marcas radiopacas

Duas marcas radiopacas de platina-iridio

Didmetro da haste proximal 2,0F

Didmetro da haste distal 2,6 F:92,25-3,5mm;2,8F:24,0mm
Pressao nominal (NP) 8 atm

Pressdo de ruptura nominal (RBP) 16 atm

Tabela de complacéncia Didametro x comprimento do bal3do (mm)

92,25 x 9-40 22,50 x 9-40 22,75 x 9-40 2 3,00 x 9-40 2 3,50 x 9-40 2 4,00 x 9-40

Pressao nominal atm** 8 8 8 8 8 8

(NPJ olmm) 225 2,50 2,75 3,00 3,50 4,00

Pressao de ruptura atm** 16 16 16 16 16 16

nominal (RBP) olmm) 250 2.77 3,05 3,33 3.88 4k

**1 atm = 1,013 bar

Stent Cateter com 140cm de comprimento

Informacées para pedidos g (mm) Comprimento do stent (mm)

9 13 15 18 22 26 30 35 40

2,25 364469 364475 364481 364487 364499 364505 364511 391234 391238
2,50 364470 364476 364482 364488 364500 364506 364512 391235 391239
2,75 364471 364477 364483 364489 364501 364507 364513 391236 391240
3,00 364472 364478 364484 364490 364502 364508 364514 391237 391241
3,50 364473 364479 364485 364491 364503 364509 364515 391018 391020
4,00 364474 364480 364486 364492 364504 364510 364516 391019 391021

1. Kandzari D et al. Ultrathin, bioresorbable polymer sirolimus-eluting stents versus thin, durable polymer everolimus-eluting stents in patients undergoing coronary revascularisation
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success: Introducing the Continuous Sinusoidal & Core Wire Technologies. Apresentado em: AsiaPCR; 22 a 24 de janeiro de 2015; Singapura, Singapura; 14. Tolentino A. Evolving DES Strategy:
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Falha de lesdo alvo (TLF), revascularizacao de lesdo alvo (TLR), infarto do miocardio do vaso alvo (TV-MI], trombose de stent (ST).
* Indicacdo conforme o manual técnico.
Orsiro, proBIO e BIOlute sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas do grupo de empresas BIOTRONIK.

Synergy e Promus sao marcas comerciais ou marcas comerciais registradas do grupo de empresas Boston Scientific. Resolute e Resolute Onyx sdo marcas comerciais ou marcas comerciais
registradas do grupo de empresas Medtronic. Xience, Xience Prime e Xience Sierra sao marcas comerciais ou marcas comerciais registradas do grupo de empresas Abbott. Ultimaster
é uma marca comercial ou marca comercial registrada do grupo de empresas Terumo. BioMatrix € uma marca comercial ou marca comercial registrada da Biosensors International Group.
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