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SeQuent® Please NEO

CATETER DE BALON RECUBIERTO DE FARMACO, CLINICAMENTE PROBADO




SeQuent® Please NEO

CATETER DE BALON RECUBIERTO DE FARMACO, CON TECNOLOGIA DE VANGUARDIA

DCB DE SEGUNDA GENERACION

Excelentes prestaciones:

= Propiedades de cruzabilidad avanzadas
= Empuje mejorado

= Revestimiento hidrofilo del vastago

= Grosor reducido de la pared del balon

Indicaciones clinicamente probadas:
= Reestenosis intrastent

= [esiones de novo

= Microangiopatia: "lesiones de vaso pequefo”

= Bifurcaciones

MAS DE 28 ENSAYOS CLINICOS CON MAS DE 5900 PACIENTES




AUSENCIA DE IMPLANTE CON SeQuent® Please NEO

Sin complicaciones relacionadas con el stent y unicamente
1 mes de DAPT para el tratamiento solo con DCB

Recubrimiento de paclitaxel y lopromida,
clinicamente probado

El recubrimiento de paclitaxel y lopromida de la ma-
triz garantiza la liberacion eficaz de los farmacos en
la pared vascular.

Pared vascular

Baldn inflado

Liberacion homogénea de los farmacos' *

Para garantizar un efecto antiproliferativo sostenido
so6lo es necesaria la liberacion de farmaco “a corto
plazo" con SeQuent® Please NEO. Se demostrd que era
suficiente un tiempo de inflado de solo 30 segundos
para inhibir la proliferacion celular.”
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Distribucion de farmacos homogé-
nea con SeQuent® Please NEO.”

Los struts del stent de un DES con-
ducen a un patrén de distribucion
de farmacos homogénea. Alrededor
del 85 % de la pared vascular no
esta cubierto por los struts, lo que
implica un bajo nivel de farmacos
en el tejido.

ENSANCHAMIENTO LUMINAL TARDIO PROBADO

SeQuent® Please NEO apoya el mecanismo de la restauracion

vascular natural y produce un ensanchamiento luminal tardio.

Ensayo clinico para estudiar el ensanchamiento
luminal tardio de las lesiones de nueva aparicion
después de la aplicacién solo de DCB®
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Diametro luminal minimo en mm

Medicion angiografica Diametro luminal minimo

en mm
Pretratamiento 0,81 + 0,47
Postratamiento 1,75 + 0,58
Seguimiento a los 4 meses 1,91 + 0,55
Valor de p pretr. frente a postr. < 0,001
Valor de p postr. frente a seguimiento < 0,001

a los 4 meses

Aumento luminal tardio tras 4 meses

1-4 Axel DI et al. Circulation 1997; 96: 636-45. | Hwang CW et al. Circulation 2004; 104: 600-5. | Scheller B et al. Circulation 2004; 110: 810-4. |

Scheller B et al. Heart 2007; 93: 539-41.
5 Kleber F et al. Clin Res Cardiol 2015; 104: 217-25.



SeQuent® Please NEO

TRATAMIENTO SOLO CON DCB

VENTAJAS DE LA APLICACION SOLO DE DCB

Sin implantes de stent innecesarios Eficacia del DCB

= Sin inflamacion debida al implante de un cuerpo extraio ~ ® Permite el remodelado positivo

= Sin riesgo de trombosis por el stent = Mantiene la vasomocion vascular natural

= Sin limitaciones relacionadas con el stent para = Solo 1 mes de DAPT: Estudios de rentabilidad en curso

tratamientos posteriores
= Sin efectos colaterales del stent

La aplicacion de solo DCB supone el tratamiento de referencia para todos los paciente con riesgo elevado de

hemorragia y fibrilacion auricular®

METODOLOGIA’

PREPARACION DE LA LESION

Predilatacion con
Balon de ACTP | Baldn no elastico | Balén de scoring
Relacion diametro balon/vaso 0,8-1,0; presion de inflado > nominal

Resultado angiografico aceptable: Resultado angiografico inaceptable:
sin diseccion o solo de tipo A o B; tipo de diseccion C-F; TIMI < IlI;
TIMI 11I; estenosis residual < 30 % estenosis residual > 30 %

Insercion de stent
Implantacion DES Coroflex® ISAR NEO

Solo DCB con SeQuent® Please NEO
= DCB distal y proximal al menos 2-3 mm mas
largo que la zona predilatada

= Relacion diametro balon/vaso 0,8-1,0
= Presion de inflado 8-10 atm, tiempo 30
segundos

DAPT solo DCB: 1 mes DAPT conforme a la norma vigente
BMS-ISR: 1 mes
DES-ISR: Duracion definida por

DES pero al menos 1 mes

6 Valgimigli M et al. European Heart Journal 2018; 39(3): 213-60.
7 Kleber F et al. Clin Res Cardiol 2013; 102: 785-97.



Episodios MACE acumulados en %
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BASKET-SMALL 2: Ensayo clinico aleatorizado para la OCTOPUS II: Ensayo clinico utilizando TCO para
aplicacion de solo DCB respecto a DES en lesiones de evaluar el uso de DCB sin insercion de stent en
nueva aparicion (microangiopatia)® lesiones de nueva aparicic')n9
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Seguimiento en dias alos 6 meses
Criterio principal de valoracion: MACE a los 12 meses Criterio principal de valoracion: Pérdida luminal tardia
de seguimiento en % a los 6 meses de seguimiento en mm
DES (Xience/ Taxus® Element™) 7,54 DES (Xience)J 0,16 + 0,15
Solo DCB (SeQuent® Please NEO) 7,57 Solo DCB (SeQuent® Please) -0,13 + 0,44
Valor p 0,92 Valor p < 0,05

La aplicacion de solo DCB no es
inferior a DES en lesiones de nueva
aparicion de hasta 3 mm

% Jeger R et al. The Lancet 2018; 392(10150): 849-56. K ‘ )
9 Poerner T et al. Clin Res Cardiol 2017; 106: 18-27.
) Poerner T et al. CCl 2014; 7(6): 760-7.

La aplicacion de solo DCB consigue
una ganancia luminal tardia a
largo plazo, a diferencia de DES



SeQuent® Please NEO

INDICACIONES CLINICAMENTE PROBADAS

REESTENOSIS INTRASTENT |

Paciente: Varon, 55 afios

Indicacion: ISR de BMS (3,5 x 15 mm) implantado
hace 2 afios ©

Procedimiento: Predilatacion con balén de ACTP de

3,5 x 15 mm

Solo DCB SeQuent® Please

(3,5 x 20 mm) lesion proximal

Solo DCB SeQuent® Please
(3,5 x 15 mm) lesion distal

Pretratamiento Postratamiento

Seguimiento a los 4 meses

Los balones recubiertos de farmaco se recomiendan para el tratamiento
de la reestenosis intrastent (BMS o DES) segun las directrices ESC*

A

507-511,524

LESION DE NUEVA
APARICION

Paciente:  Mujer, 67 afios

Indicacion: Estenosis de nueva aparicion de la rama
marginal obtusa

Procedimiento: Predilatacion con baldn de ACTP de
25x 15 mm

Solo DCB SeQuent® Please
(2,5 x 20 mm)

Pretratamiento Postratamiento Seguimiento a los 4 meses

BIFURCACION

Paciente: Varon, 54 afos

Indicacion: Estenosis de la arteria circunfleja media
(CX) y su rama posterolateral (PL-CX)

Procedimiento: Predilatacion con baldn de ACTP de
2,5x 20 mm de CX

Solo DCB SeQuent® Please
(3,0 x 15 mm) de PL-CX

Solo DCB SeQuent® Please
(3,0 x 20 mm) de CX Pretratamiento Postratamiento Seguimiento a los 4 meses

K'Windecker S et al. European Heart Journal 2014; 35: 2541-619.



Diametro Longitud del baldn Presion el:;ier::ga
del balén 10 mm 15 mm 20 mm 25 mm 30 mm 35 mm 40 mm nominal de rotura

2,0 mm 5023200 5023210 5023220 5023230 5023240 5023250 5023260 6 atm 14 atm
2,25 mm 5023201 5023211 5023221 5023231 5023241 5023251 5023261 6 atm 14 atm
2,5 mm 5023202 5023212 5023222 5023232 5023242 5023252 5023262 6 atm 14 atm
2,75 mm 5023203 5023213 5023223 5023233 5023243 5023253 5023263 6 atm 14 atm
3,0 mm 5023204 5023214 5023224 5023234 5023244 5023254 5023264 6 atm 14 atm
3,5mm 5023206 5023216 5023226 5023236 5023246 5023256 5023266 6 atm 14 atm
4,0 mm 5023207 5023217 5023227 5023237 5023247 5023257 5023267 6 atm 14 atm
o

Vastago proximal 19F

Vastago distal 25F

Longitud utilizable 145 cm

Perfil de penetracion del balon 0,033"-0,037"

Perfil de entrada en la lesion 0,016"

Compatibilidad con el catéter guia 5 F catéter de guia estandar

Compatibilidad con el alambre-guia 0,014"

Presion estimada de rotura [RBP] 14 atm

Presion nominal [NP] 6 atm
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Angioplastia
orientada a
soluciones
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Corofiex 1SAR NEO

Braun Surgical, S.A. | Carretera de Terrassa, 121 | 08191 Rubi
Tel. +34 93 586 6200 | Fax +34 93 699 6330 | www.bbraun.com

Distribuidor
B. Braun Melsungen AG | Vascular Systems | Sieversufer 8 | 12359 Berlin | Alemania
Tel. +49 30 568207-300 | Fax +49 30 568207-210 | www.bbraun.com

AESCULAP® - 3 B. Braun brand

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 | www.aesculap.com

El fabricante de SeQuent® Please NEO conforme a la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios
es B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen (Alemania).

Las marcas comerciales de producto "SeQuent" y "Coroflex" son marcas comerciales registradas de B. Braun Melsungen
AG. "NSE Alpha" es una marca comercial de Goodman Co. Ltd. (Japon). "Taxus" es una marca comercial registrada de
Boston Scientific Corporation.

Sujeto a posibles cambios técnicos. Todos los derechos reservados. Este folleto es de uso exclusivo para obtener 504049
informacion sobre nuestros productos. No esta permitida la reproduccion parcial ni de ningtn otro modo. 01/19



