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El ensayo IMPACT

El primer ensayo controlado, aleatorizado y prospectivo con valvulas endobronquiales (VEB®)
Zephyr® especificamente en pacientes con enfisema homogéneo y sin ventilacion colateral.

k& | g terapia con VEB en pacientes seleccionados con enfisema homogéneo sin
' ventilacion colateral produce beneficios clinicamente importantes en la

mejoria de la funcion pulmonar, Ia tolerancia al ejercicio y la calidad
de vida. Considerando las muy limitadas opciones de tratamiento disponibles
o para esta poblacion de pacientes, la terapia con VEB debe ser tenida en cuenta
para ellos. 7

FUENTE: Kemp S et. al. Am J Respir Crit Care Med. 2017

' METODOS

e 93 pacientes con enfisema heterogéneo fueron identificados con el Sistema Chartis como CV negativos y probables
respondedores al tratamiento con VEB Zephyr, y aleatorizados 1:1 entre tratamiento con VEB o tratamiento médico.

¢ En los pacientes tratados con VEB, se seleccionaron los I0bulos diana en base a las puntuaciones de destruccion por
el enfisema y deterioro de la perfusion regional, y fueron ocluidos completamente con valvulas.

¢ Silos pacientes no percibian un beneficio, 1a posicion de la valvula fue evaluada a los 30 dias por TC y reposicionada
Si era necesario.

DISENO DEL ESTUDIO

Sujetos con consentimiento evaluados 90 excluidos
respecto a Elegibilidad (n=183) 87 fallos de cribado

e Heterogeneidad (n=23)
e TFP/volimenes pulmonares (n=11)
o Perfusion (n=20)

e Nodulos (n=5)

e QOtras razones (n=11)

o \Ventilacion colateral positiva (n=17)

93 pacientes
Aleatorizacion 1:1

Grupo de tratamiento estandar
(TE) (n=50)

e Seguimiento fuera
de ventana (n=6) «

e Retirados (n=4)

e Seguimiento fuera
de ventana (n=1)

e Retirados (n=2)
e Fallecidos (n=1)

Grupo VEB (n=43)

Grupo de VEB a los 3 meses (n=33) Grupo de TE a los 3 meses (n=46)

4. COMPLETADO

w EN PROGRESO

Grupo de VEB a los 6 meses y 1 afio Grupo de TE a los 6 meses

Salida del estudio Cruce al grupo de VEB

Salida del estudio

FUENTE: Valipour A, et al. Am J Respir Crit Care Med. 2016.



- RESULTADOS
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+17,0%
p=0,0002

Variables secundarias en la poblacion de intencion de tratamiento

Cambio desde la linea basal a los 3 meses
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p=0,002
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1,01 pt

» -9,6 pt
p<0,0001
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p=0,01

Los pacientes con enfisema homogéneo pueden obtener beneficios clinicamente importantes en cuanto a
funcién pulmonar, tolerancia al ejercicio y calidad de vida con el tratamiento con valvulas endobronquiales, si
son preseleccionados respecto a ausencia de ventilacion colateral y tienen una oclusion lobar completa.
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