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Catéter baldo coronariano com liberacao de Paclitaxel de eficacia
clinicamente comprovada.
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= SEQUENT® PLEASE

A reinvencdo da angioplastia

TECNOLOGIA DA MATRIZ DE REVESTIMENTO

4

Liberacdo farmacoldgica local sequra e efetiva

O ORIGINAL DEB (DRUG ELUTING BALLOON)
CLINICAMENTE TESTADO
PEP1 Superior as demais técnicas existentes

MAIS UMA OPCAQ PARA ORIENTAR SUA
ESCOLHA NA ANGIOPLASTIA

Vantagens e Beneficios

= Maxima acessibilidade a lesdo devido a flexi-
bilidade do balao.

"Single-shot".

Bio-absorvivel, revestimento livre de polime-
ros o que previne efeitos adversos.
Distribuicdo homogénea e padronizada da
droga.

Sem necessidade de procedimentos stent-in-
-stent.

Opcdes ilimitadas de tratamento em caso de
reintervencao.

Reduzida duracgéo de terapia antiplaquetaria.
Tratamento isolado ou em combinacdo com
um BMS.

Acima da média
Resultados clinicos superiores em pacientes
com lesdes complexas.

= ISR - Reestenose in-stent
= SVD - LesGes em pequenos vasos

Avancadas opcdes de intervencdes para a maio-
ria dos casos desafiadores.

» CTO - Ocluséo cronica total
= Bifurcacoes

= Pacientes diabéticos

= Lesdes extensas



LIBERACAO LOCAL DA DROGA, SEGURA E
EFICAZ

Eficacia a longo prazo e liberagéo a curto-
-prazo’

Apds a aplicacdo de uma dose unica de Paclita-
xel, ocorre uma acéo antiproliferativa continu-
ada nas células musculares lisas por mais de 14
dias na auséncia de efeitos citotoxicos. Sequida
de tal liberagdo, a concentracdo de Paclitaxel
alcanca baixos niveis nas células vasculares
lisas apds 24 horas.

PACLITAXEL CONCENTRATION AFTER 24 HOURS
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Revestimento puro de Paclitaxel

Uma aplicacdo efetiva numa dose Unica da
droga s6 € possivel se o Paclitaxel esta biodis-
ponivel sobre a superficie do baldo. O Paclitaxel,
se aplicado diretamente a superficie do balao,
necessita de uma matriz a qual permite uma
liberacdo confiavel e uma captacdo imediata
pelo endotélio. Se o Paclitaxel for aplicado
como um composto rigido a biodisponibilidade
necessaria ndo ¢ alcangada.

Matriz de revestimento com espacador
A matriz de revestimento do Sequent Please ¢
uma dispersao de Paclitaxel e lopromide.

0O lopromide age como um espacador e por-
tanto constrdi poros no revestimento e torna o
Paclitaxel biodisponivel. A caracteristica hidro-
filica do lopromide e as propriedades lipofilicas
do Paclitaxel permitem a liberacdo da droga
através da superficie do baldo para o interior da
parede vascular.

SeQuent” Please

Combina liberacdo farmacoldgica direcionada
com a flexibilidade e acessibilidade do baldo
farmacologico.
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Superficie do baldo em contato com a parede
vascular

Insuflacéo do baldo por 30 segundos para a
liberagdo efetiva do farmaco no interior da
parede vascular.

Vascular wall



Migracédo do Paclitaxel dentro da parede do
vaso

A matriz se dissolve. O Paclitaxel migra para o
interior da célula muscular lisa para prevenir a
proliferacdo sem qualquer residuo.

Vascular wall

Deflated balloon

Liberacdo da droga de forma homogénea e
efetiva dentro da parede vascular®3*

A dose da droga na superficie do SeQuent Please”
é de 3 pg/mm? na superficie do baldo. Um curto
tempo de contato de apenas 30 segundos provou
ser suficiente para inibir a proliferagdo celular.
Aproximadamente 16% da dose total de Paclita-
xel é transferida para o interior do endotélio.

A estrutura de um stent DES conduzem a uma
distribuicdo heterogénea da droga. Cerca de
850% da parede vascular ndo ¢ revestida pelos
suportes resultando em baixo nivel tissular

da droga.

Distribuicdo homogénea da droga com a
tecnologia do SeQuent Please®.*

Reducéo da proliferacdo da neointima* ®

A tecnologia da matriz de revestimento de-
monstrou claramente em estudos pré-clinicos
seu beneficio em suprimir a proliferacdo das
células do tecido muscular liso. A implantacédo
de BMS junto ao SeQuent Please”, conduz a
uma rapida endotelizacdo do stent. O conceito
do SeQuent Please” reduz a proliferagdo neoin-
timal até 4 semanas ap0s a intervencdo (em
células suinas).

control

Endotelizacdo no 5° dia em BMS
célula suina

Tecnologia SeQuent” Please



AVALIACAO DO CONCEITO DO DEB

First in man: ISR I/Il study®’

Treatment of coronary in-stent restenosis
with a Paclitaxel coated balloon catheter - a
prospective, randomized trial.

IN-STENT LATE LOSS AND RESTENOSIS AT 6 MONTHS
AND MACE AT 2-YEARS:

Uncoated Paclitaxel
balloon J eluting balloon

In-stent late
0.81 +0.79 0.14 + 0.46 0.001
loss [mm]
In-segment
0.80 + 0.79 0.11 + 0.48 0.001
late loss [mm]
In-stent
nostent 49% 6% 0001
restenosis
In-segment
i 51% 6% 0.001
restenosis
MACE 46% 11% 0.001

MAJOR ADVERSE EVENTS AT 2 YEARS:

TLR, MI, acute/subacute closure,
stroke or death

% major adverse events
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CONCLUSAO

Eficacia clinica compro-
vada até 24 meses, liber-
acdo sequra da droga.

Nenhum evento adverso
relacionado ao revesti-
mento; nenhum evento
de trombose tardia.

Duracéo do tratamento
com Clopidogrel apds
ICP de apenas 1 més.

Inibicdo de reestenoses
por baldes revestidos por
drogas nao requerem
implantacdo de stent e
liberacdo continua de
droga no sitio da lesdo.




SEQUENT® PLEASE

Comprimento do Baldo Diametro do Baldo

10mm 2,5mm 5022200
10mm 3.0mm 5022201
10mm 3,5mm 5022202
10mm 4,0mm 5022204
15mm 2,0mm 5022205
15mm 2,5mm 5022206
15mm 2,75m 5022207
15mm 3.0mm 5022208
15mm 3,5mm 5022210
15mm 4,0mm 5022211
17mm 2,0mm 5022212
17mm 2,5mm 5022213
17mm 2,75m 5022214
17mm 3.0mm 5022215
17mm 3,5mm 5022218
17mm 4,0mm 5022219
20mm 2,0mm 5022220
20mm 2,5mm 5022221
20mm 2,75m 5022222
20mm 3.0mm 5022223
20mm 3,5mm 5022225
20mm 4,0mm 5022227
26m 2,5mm 5022230
26m 2,75m 5022231
26m 3,0mm 5022232
26m 3,5mm 5022234
30mm 2,5mm 5022240
30mm 3,0mm 5022242

30mm 3,5mm 5022243




O DEB ORIGINAL E CLINICAMENTE
TESTADO

SUPERIOR AS TECNICAS DE TRATAMENTO EXISTENTES
Programa de estudo clinico B. Braun PEPCAD &9

Tratamento da doenca de pe- SeQuent” | *PES (Paclitaxel
quenos vasos em 120 pacientes. Please eluting stent)

Acompanhamento angiografico

In-segment late loss [mm] 0.16 + 0.38 0.49 + 0.61
de 6 meses comparado a dados | ¢ restenos 5 50 3120
existentes (*Stone G. Jama 2005; n-segment restenosis 70 it
294:121 5_23) MACE 6.1% 18.9%

CONCLUSAO:

Estes resultados comparam muito favoravelmente com os resultados previamente publicados de
stents com eluicdo de drogas (DES) no tratamento das doengas de pequenos vasos. O SeQuent®
Please demonstrou baixos niveis de reestenose binaria (5,5% VS 31,2) e de MACE (6,1% VS 18,9%)
comparado a stents de eluicdo de Paclitaxel.

131 pacientes com reestenose SeQuent®
instent (ISR) foram randomizadas Please e

para serem tratadas ou com o In-segment late loss

SeQuent® Please ou com stent de 0.18 £+ 041 039 £0.63

[mm]
eluigdo de .Pacllt:.axel (DES)'AOS (~ia— In-segment restenosis 6.7% 20.4% 0.03
dos de angiografia no 6° més sdo

MACE 4.7% 18.3% <0.02

demonstrados na tabela sequinte:

CONCLUSAO:
Comparado ao PES, o SeQuent” Please foi seguro e mostrou resultados clinicamente superiores
apos 6 meses.
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