Valve aortique INSPIRIS RESILIA
La solution d’aujourd’hui. Préte pour demain.

Pleins feux : Des données probantes
de plus en plus nombreuses en faveur

de la valve INSPIRIS RESILIA

Les résultats encourageants tirés des études accordent
aux chirurgiens cardiaques une confiance fondée sur les
données qu'’ils recherchent aujourd’hui, dans une valve
préte pour demain.

Les données probantes sur les avantages de la technologie de la valve INSPIRIS
RESILIA sont solides et de plus en plus nombreuses'. Les premiéres études ont mis en
évidence l'innocuité, le rendement et la durabilité de la technologie tissulaire de base
de lavalve INSPIRIS en fonction de la plateforme éprouvée de valves PERIMOUNT.
D’autres études indépendantes examinent la valve INSPIRIS elle-méme.

Mise en évidence de I'innocuité, du rendement et de la durabilité

Aprés avoir été testé avec succés sur des modéles de jeunes moutons’, oti la
calcification a été réduite de 72 %, le tissu RESILIA a obtenu d’excellents résultats
apreés cinq ans lors des essais de faisabilité chez I'étre humain. Les constatations
des études menées jusqu’a présent montrent des résultats systématiquement
excellents apreés la collecte de données portant sur des milliers d’années-patients,
en particulier dans deux domaines pour lesquels la valve INSPIRIS RESILIA a été
concue : la durabilité de la valve et le maintien du rendement hémodynamique.

Etudes tissulaires RESILIA axées sur la durabilité et le rendement a moyen terme

L'absence de détérioration structurelle
de lavalve* chez ces patients est
extrémement encourageante et souligne
le potentiel des valves constituées de
tissu RESILIA.... »

John D. Puskas, M.D.
Chercheur principal de I'étude
COMMENCE

* Au cours de la période de suivi a moyen terme.
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1 Aucune donnée clinique disponible évaluant les répercussions a long terme du tissu RESILIA chez les patients.



https://heartvalvesociety.org/meeting/abstracts/2019/22.cgi
http://jtd.amegroups.com/article/view/30234

Elargir la base de données

Outre I'étude clinique COMMENCE actuelle, trois autres études portant sur le tissu
RESILIA et la valve INSPIRIS RESILIA sont en cours.
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Congcue pour évaluer les résultats
cliniques de la valve INSPIRIS
RESILIA chez 400 patients agés
de moins de 60 ans subissant un
RVA dans 20 sites de I’Europe.

@ ETUDE IMPACT*

Congue pour évaluer I'impact
des comorbidités sur la mortalité
toutes causes confondues chez
500 patients porteurs de la valve
INSPIRIS RESILIA dans 25 sites de
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Encore plus de choses a découvrir

> Pour en savoir plus sur les avantages que vous offre la valve INSPIRIS RESILIA, 3 vous et vos patients,
communiquez avec votre représentant Edwards Lifesciences ou visitez www.edwards.com/inspiris.
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Renseignements importants en matiére d’innocuité : Valve aortique INSPIRIS RESILIA

Indications : Destinée au remplacement d’une valve cardiaque aortique native ou prothétique. Contre-indications : Il n’y a pas de contre-indications connues a
I'utilisation de la valve aortique INSPIRIS RESILIA. Complications et effets secondaires : Thromboembolie, thrombose valvulaire, hémorragie, hémolyse, régurgitation,
endocardite, détérioration structurelle des valves, dysfonctionnement non structurel, sténose, arythmie, accident ischémique transitoire/accident vasculaire cérébral,
insuffisance cardiaque congestive, infarctus du myocarde, qui peuvent tous entrainer une réopération, une explantation, une invalidité permanente ou la mort.

Mises en garde : NE PAS AJUSTER LE DIAMETRE DE LA VALVE EN ELARGISSANT LA BANDE AVANT OU PENDANT L'IMPLANTATION DE LA VALVE CHIRURGICALE. La bande
expansible n’est pas congue pour permettre une compression ou une expansion pendant I'implantation de la valve chirurgicale. Par conséquent, la valve pourrait étre
endommagée, ce qui pourrait entrainer une insuffisance aortique. NE PAS EFFECTUER DE PROCEDURE AUTONOME DE VALVULOPLASTIE AORTIQUE PAR BALLONNET
SUR CETTE VALVE POUR LES TAILLES de 19 a 25 mm, car cela pourrait dilater la valve et causer une insuffisance aortique, une embolie coronaire ou une

rupture annulaire. Le calibrage valve a valve de la valve INSPIRIS n’a été testé qu’avec certaines valves cardiaques transcathéter Edwards.
L'utilisation d’autres valves transcathéter peut entrainer I'embolisation des dispositifs transcathéter quiy sont ancrés ou provoquer une
rupture annulaire.
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AVERTISSEMENT : La loi fédérale (Etats-Unis) prévoit que ce dispositif ne puisse étre délivré que sur ordonnance médicale ou ne
puisse étre vendu que par un médecin. Consultez le mode d’emploi pour obtenir des renseignements complets sur la prescription.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, COMMENCE, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, PERIMOUNT et RESILIA sont des marques
de commerce ou de service d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03680040
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03666741
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04053088

