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Sistema de Stent Coronario EVOLUTION

e« Composicao: Cobalto-Cromo L605. Sem emendas, padrao
serpentina, revestido com solucao polimérica (Farmaco + Polimeros)

e Farmaco: Sirolimus

e Polimeros: Poliacidos lactico(PLA) e 50/50 Poli (D,L -lactideo-CO-
Glicolideo) (DL-PL)

e Concentracao de Farmaco 1,30mg/mm2

e Pressao de expansao do Balao: Nominal 8ATM Ruptura 16 ATM

High Radial Strength of 1.1 bar

High Degree of Flexibility
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Intelligent unique Stent design gives high
degree of flexibility, excellent scaffolding,
lesser chances of recoil and foreshortening
and high radial strength

Low strut thickness of 59 um + 2 Time tested sirolimus drug
u of drug and polymer coating and bio compatible timed to
release 30-40 days
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Tamanhos disponiveis:

Campriments [ mm)
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2,25 ES22508  ES22512  ES22516 ES22520 ES22524 ES22528 ES22532 ES22536 ES22540 ES22544  ES22548
2,50 ES25008 ES25012 ES25016 ES25020 ES25024 ES25028 ES25032 ES25036 ES25040 ES25044  ES25048
2,75 ES27508  ES27512  ES27516  ES27520 ES27524  ES27528  ES27532 ES27536  ES27540  ES27544  ES27548
3,00 ES30008 ES30012 ES30016 ES30020 ES30024 ES30028 ES30032 ES30036 ES30040 ES30044 ES30048
3,50 ES35008 ES35012 ES35016 ES35020 ES35024 ES35028 ES35032 ES35036 ES35040 ES35044 ES35048
4,00 ES40008 ES40012 ES40016 ES40020 ES40024 ES40028 ES40032 ES40036 ES40040 ES540044 ES40048
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ESTUDO CLINICO

O Sistema de Stent Coronario Evolution, foi desenvolvido e projetado com a
empresa Multimedics LPP - India

O Stent em seu pais de origem tem registro sob o nome M Sure e todos os
estudos referenciam essa marca, porém no Brasil esta registrado e sob a
denominacao Sistema de Stent Coronario Evolution.

Dados Clinicos do produto Sistema Stent Coronario Evolution | M'Sure
1. PRISM Pilot (n= 27 pacientes)

Estudo piloto de 27 pacientes tratados com implante de stent farmacoldgico M'Sure-S para avaliar seguranca e eficicia do
stent M'Sure-S mediante a avaliagdo de eventos adversos cardiovasculares (MACE) composto por obito, infarto agudo do
miocardio, trombose de stent, revascularizacdo da lesdo-alvo e reestenose em 6 meses. Este estudo contemplou reestudo
angiografico em & meses de todos os pacientes para avaliar reestenose clinica e angiografica, assim como perda luminal tardia
(late luminal loss - LLL). Os resultados evidenciaram auséncia de: obito, infarto agudo do miocardio, reestenose clinica ou
angiografica, revascularizaciio da lesdo-alvo e trombose de stent no seguimento de 6 meses. A taxa média de perda luminal
tardia foi de 0,05mm em 6 meses. Portanto, teve resultado semelhante aos dos principais stents farmacologicos
comercialmente disponiveis no Brasil e no exterior 0s quais apresentam perda luminal tardia entre 0,10 e 0,22mm no periodo de
6 a9 mesesl-3.

2. Euro PRISM (n= 102 pacientes | 162 stents farmacoldgicos M'Sure-S)

Estudo que avaliou 102 pacientes na Franga, tratados com implante de 162 stents farmacologicos M'Sure-S (1,58
stents/paciente), buscou analisar a taxa de eventos cardiovasculares adversos (MACE) compostos por 6bito, infarto agudo do
miocardio, trombose de stent e revasculanzacao da lesdo-alvo em 30 dias e 12 meses. Os resultados evidenciaram taxa de
MACE em 30 dias de 1% devido a dbito de causa ndo cardiovascular. A taxa de MACE no periodo de 1 ano, foi de 4% devido a
reestenose intra-stent de 3% e necessidade de nova angioplastia em ramo lateral oriundo do vaso principal que foi tratado com
o implante de stent (bifurcacdo) em 1%. Nao foi observado infarto do miocardio, trombose de stent ou morne de causa
cardiovascular em nenhum paciente alocado para o estudo durante 1 ano de seguimento. Os pacientes foram acompanhados
anualmente para desfechos clinicos durante 5 anos e nao foi observado infarto do miocardio, trombose de stent ou necessidade
de revascularizagao relacionados a lesdo-alvo tratada com implante do stent M'Sure-S no periodo entre 1 ano e 5 anos apos o
implante do stent.

3. PRISM Indian (n= 66 pacientes)

Este estudo analisou 66 pacientes na india tratados com implante de stent farmacolégico M'Sure-S, com o objeto de avaliar a
seguranca e eficacia do stent farmacologico M'Sure-S por meio da andlise das taxas de eventos cardiovasculares adversos
(MACE) composto por obito, infarto agudo do miocardio, trombose de stent e revasculanzagao da lesao-alvo em 30 dias e 9
meses. Ainda, foi avaliado a taxa de reestenose angiografica em 9 meses através de angiografia de controle em todos os
pacientes. Os resultados evidenciaram auséncia de MACE, ou seja, nao foi registrado nenhum caso de morte de causa
cardiovascular, infarto do miocardio, trombose de stent, reestenose clinica ou angiografica, e revascularizagao da lesao- alvo,
demostrando alta eficacia e seguranca do stent farmacologico em estudo.

4. PRISM RCT study - Basket of Real-World (n= 1.174 pacientes)

Estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, investigador-cego e de nao inferioridade, o qual comparou o stent M'Sure-5
(stent farmacologico eluidor de sirolimus) com stent farmacoldgico eluidor de everolimus para o tratamento de doenca arterial
coronanana em 1.174 pacientes. Este estudo, avaliou 1.174 pacientes europeus e indianos, randomizados na proporgao 3:1
para o implante do stent M'Sure-5 e stent farmacologico eluidor de everolimus (EES). O estudo foi conduzido segundo as
normativas ICH/EG/R1.

Foram selecionados pacientes acima de 18 anos, com doenca arterial coronariana sintomatica e/ou evidéncia objetiva de
Isquemia miocardica com indicacao de angioplastia transluminal corondria percutanea com implante de stent.

A analise primaria foi através de os testes student t test e qui-quadrado para comparar as distribuicoes das variaveis continuas
entre 0s grupos em estudo, considerando-se poder estatistico de 95% e nivel de significancia de 0,005 para aferir as diferencas
entre 0s grupos. As taxas de eventos cardiovasculares adversos maiores (MACE) foram ranqueadas conforme a categoria
maxima em uma escala que vara de obito, infarto do miocardio, necessidade de cirurgia de revascularizacdo miocardica e
revascularizacao da lesao- alvo. O teste Gray foi utilizado para comparar a incidéncia de eventos cumulativos e a regressao de
Cox para determinar a taxa de eventos adversos causa-especifica.
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ESTUDO CLINICO

As taxas de eventos adversos (hazard ratios) foram calculadas para MACE em 18 meses de seguimento clinico para sub-grupos
de pacientes pré-especificados, ou seja, baseada nas caracteristicas demograficas e clinicas basais. Valor de p<0,05 bi-caudal
foi considerado estatisticamente significativo. As analises foram realizadas utilizando- se o programa SPSS (SAS Institute, Cary,
MNorth Carolina, EUA).

Os principais resultados obtidos mostraram caracteristicas clinicas de base semelhantes em ambos os grupos, taxas de MACE
em 9 meses de 2,43% para o stent M'Sure-S e de 5,86% para controle EES (HR: 0,98; 95% 1C:1,00-1,06; p= 0,28), taxas de
MACE entre 9 e 1B meses de 2,14% para o stent M'Sure-S e de 5,17% para o EES, taxas de revascularizacao da lesao-alvo em
18 meses de 2,26% (20/884 pacientes) para o M'Sure-S e de 6,2% (18/290 pacientes) para o EES (HR: 0,9; IC 95%: 0,73-1,20;
p= 0,65), rombose de stent em 9 meses de 1,24% (11/884 pacientes) para o stent M'Sure-S e de 3,10% (9290 pacientes) para
o EES (HR: 0,97; IC 95%: 0,99-1,02; p=0,10), rombose de stent em 18 meses de 2,14% (19/884 pacientes) para o stent M'Sure-
S e de 4,13% (12/290 pacientes) para 0 EES (HR: 1,03; IC 95%:0,99- 1,04, p=0,30), e auséncia de reestenose binariaem 9e 18
meses tanto para o stent M'Sure-5 quanto para 0 EES.

5. CONCLUSAO

Conforme observado nos resultados dos 4 estudos clinicos realizados com o implante de mais de 1500 stents farmacoldgicos
M'Sure-S, os quais analisaram os resultados angiograficos em 6 e 9 meses e os resultados clinicos em 12 e 18 meses, obtendo-
se resultados clinicos e angiograficos semelhantes aos dos principais stents farmacologicos comercialmente disponiveis no
Brasil e no exterior, assim como excelentes resultados clinicos ao longo de 5 anos no estudo Euro PRISM. Outro dado
importante que respalda a sequranca e eficacia do stent farmacolégico M'Sure-S é o seguimento clinico a longo prazo do estudo
Euro PRISM (Franga), que evidenciou auséncia de infarto do miocardio, trombose de stent ou necessidade de revascularizagao
relacionados a lesdo-alvo tratada com implante de 162 stents M'Sure-5 no periodo entre 1 ano e 5 anos. Assim, pode-se concluir
gue o stent farmacoldgico M'Sure-S oferece grande seguranca e alta eficacia a curto, médio e longo prazo.
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