ANCHOR

REGISTRO MUNDIAL DO TRATAMENTO DE
ANEURISMAS UTILIZANDO O SISTEMA DE FIXACAO
AORTICA HELI-FX™

Objetivo do ANCHOR

Capturar o uso e os resultados em longo prazo do
mundo real da fixacdao do EndoAnchor no reparo de
aneurismas endovasculares.

REGISTRO DO MUNDO REAL

Modelo: Registro prospectivo, observacional, mundial, multicéntrico e de
dois grupos com Analise do Core Lab

Inclusdo: Até 2000 pacientes

Acompanhamento: 5 anos

Os produtos incluem: Medtronic Endurant™, Talent™ e AneuRx™, Gore®
Excluder®*, Cook Zenith®* e Jotec® E-vita

GRUPOS DE TRATAMENTO

“Primario” — colocacdo do implante EndoAncora no quadro de EVAR primario
como um complemento profilatico ou para o tratamento de endoleaks Tipo
laintraoperatoérios

“Revisdo" - colocacdo do implante EndoAncora no quadro de EVAR de
revisao para o tratamento de endoleaks do Tipo la tardios e/ou migracdes da
endoprotese
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CONCLUSOES m O ANCHOR esta capturando o uso e resultados do mundo real
m A maioria dos pacientes incluidos cumpriu os critérios da analise

m  Comum tempo minimo acrescentado ao EVAR, o ANCHOR
confirma que a fixacdo com Endoancora eleva os resultados e a

Sistema de Endoancora
Heli-FX

EA
DURABILIDADE

“Em pacientes com anatomias
complexas que tradicionalmente
sdo problematicas para o

EVAR, estamos considerando
relativamente facil tratar

esses pacientes com a fixacao
com EndoAncora, mantendo
resultados consistentes no
acompanhamento.”

- Dr. Jean-Paul de Vries,
Coinvestigador Principal do
ANCHOR, Diretor de Cirurgia
Vascular, St. Antonious
Hospital, Nieuwegein, Holanda

Medtronic



A maioria dos pacientes cumpriu os critérios para colo hostil.

Dos pacientes com uso
profilaticos no grupo principal

dos pacientes com uso
terapéutico nos grupos
primario e de revisao

Colo hostil definido pela presenca de uma ou mais

das seguintes caracteristicas: diametro >28 mm,
comprimento <10 mm, angulacao infrarrenal >60°,
conicidade >10% ao longo de 10 mm, espessura média
do trombo ou calcificacao no colo >2 mm, trombo ou
calcificacdo com >1 mm de espessura cobrindo >50%
(180°) da circunferéncia do colo

Tempo minimo acrescentado ao EVAR

16
min.
(med\'a)

Implante profilatico da
EndoAncora

23

min. Tratamento de endoleaks do

(2c-) Tipo latardios
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Fixacdo da EndoAncora - Profilatica

livres de endoleaks do Tipo la
(173/177) no acompanhamento
por CT (média de 8,2 meses,
entre 0-27 meses) de acordo
com o Core Lab

Zero (0/269) eventos adversos sérios relacionados ao
implante da EndoAncora no acompanhamento clinico
(média de 21,3 meses, entre 0-39 meses)

64,1% dos pacientes com regressado do saco (25/39)
no acompanhamento por CT apds 1 ano

Zero (0/39) paciente com expansao do saco

Fixacdo da EndoAncora ™ Terapéutica

livres de reintervencao para
endoleaks do Tipo la
(257/263) no
acompanhamento clinico

85,1%(120/141) e 82,8% (101/122) de sucesso na
resolucao do endoleak do Tipo la agudos ou tardios
persistentes por angio final, respectivamente

0,7% (2/263) de eventos adversos sérios relacionados
ao implante EndoAncora no acompanhamento clinico§

99,6% livres de rupturas (262/263) no
acompanhamento clinico

1 maio de 2016

$Com base no corte de dados de agosto de 2015

§ Ambos EASs devido aos endovazamentos do Tipo la
redesenvolvidos no acompanhamento apds a fixagcdo do
EndoAnchor. Um sujeito tratado com conversao cirurgica
aberta, outro sujeito com outro EVAR de revisao

Essa terapia nao é indicada para todos. Consulte seu
médico. A prescricao é obrigatoria. Para mais informacoes,
entre em contato com a Medtronic pelo telefone
+1.888.283.7868.

Brasil, 05/2018

Produtos ANVISA

Sistema Toracico EndoAnchor Heli-FX da Aptus 10339190671
Sistema Abdominal EndoAnchor Heli-FX da Aptus 10339190672
Cassete de EndoAnchor 10339190688
Cateter Guia Aodrtico Abdominal Heli-FX 10339190689
Cateter Guia Adrtico Toracico Heli-FX 10339190690



