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El estudio LIBERATE

Un ensayo controlado aleatorio, multinacional y multicéntrico de valvulas endobronquiales
Zephyr® en pacientes con enfisema y poca o ninguna ventilacion colateral

k6 | os beneficios son comparables a los observados con la CRVP, pero

con una disminucidn en la morbidez después del procedimiento.”’
Criner G et al Am J Resp Crit Care Med 2018, en prensa

METODOS Y OBJETIVOS

¢ Primer ECA multicéntrico que evalda la efectividad y seguridad de las valvulas endobronquiales Zephyr® en
pacientes con poca o ninguna ventilacion colateral (VC) durante un periodo maximo de 12 meses.

¢ 190 pacientes con distension (VR, 225 % pred.; VEF1, 27 % pred.; DLCO, 34 % pred.) aleatorizados 2:1
(128 Zephyr EBV: 62 TR).

DISENO DEL ESTUDIO
‘ 909 pacientes concedieron su consentimiento ‘ 719 pacientes excluidos
[ » © 13 retiraron su consentimiento
* © 706 no cumplian los requisitos de seleccion
‘ 190 pacientes aleatorizados ‘ - 65 con VC en el I6bulo que no cumplia los
* + requisitos
- 280 con indice de heterogeneidad/destruccion
Zephyr EBV SoC - 156 PFT/volimenes pulmonares
- 2 retiraron su consentimiento (N=128) (N=62) - 145 antecedentes médicos, edad, IMC,
- 4 fallecieron antecedentes como fumadores
-1 excluido por motivos médicos B - 49 andlisis bioquimico de la sangre
- 11 otros
\/
121 pacientes activos a los 45 dias Seguimiento de 45 dias 62 seguimiento de 45 dias
. - 1 fallecio
1 fallecio - 2 excluidos por motivos médicos
120 sujetos activos a los 6 meses Seguimiento de 6 meses 59 sujetos activos a los 6 meses

-1 reacio a regresar para visitas de seguimiento

119 sujetos activos a los 12 meses
- 2 faltaron a la visita anual

- 2 no evaluados a causa del desarrollo de efectos Seguimiento de 12 meses 59 sujetos activos a los 12 meses
secundarios, ambos fallecieron posteriormente en
el segundo afio

117 en seguimiento a largo plazo

FUENTE: Criner G et al Am J Resp Crit Care Med 2018, en prensa

43 pacientes en grupos cruzados activos
- 8 con procedimientos con grupos

cruzados pendientes
- 7 excluidos por motivos médicos
- 1 fallecio




‘ RESULTADOS EN POBLACION POR IDT

Analisis de los pacientes que respondieron al Otros analisis de los pacientes que
tratamiento del objetivo primario respondieron altratamiento
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Seguridad: Al menos el 3 % de los pacientes de cada grupo sufrio efectos secundarios pulmonares graves

Periodo de tratamiento Periodo a mas largo plazo
0-45 dias 46 dias — 1 afio
EBV® TR EBV® TR
(N=128) (N=62) (N=122) (N=62)
Fallecimiento 3,1% 0% 0,8% 1,6%
Neumotdrax 26,6%* 0% 6,6% 0%
Exacerbacion de la EPOC 7,8% 4,8% 23,0% 30,6%
Neumonia 0,8% 0% 5,7% 8,1%
Insuficiencia respiratoria 1,6% 0% 0,8% 3,2%

*Diferencia estadisticamente significativa con respecto al TR

¢ Aumento de la tasa de AAG con el tratamiento con EBV en comparacion con el cuidado estandar a corto plazo (primeros 45 dias después
del procedimiento)

¢ Disminucion de la tasa de AAG a largo plazo (de 46 dias a 12 meses) con el tratamiento con EBV en comparacion con el cuidado estandar

¢ 5 de los 8 pacientes que experimentaban un neumotorax en el periodo a largo plazo se habian sometido recientemente a una broncoscopia
secundaria para la sustitucion o retirada de la valvula

CONCLUSION

El tratamiento con valvulas endobronquiales Zephyr® en pacientes cuidadosamente seleccionados con poca o ninguna
ventilacion colateral en el I6bulo objetivo proporcioné beneficios clinica y estadisticamente significativos en la funcién
pulmonar, la tolerancia al ejercicio, la disnea y la calidad de vida por encima del estandar actual del tratamiento médico
durante al menos 12 meses.

FUENTE: Criner G et al Am J Resp Crit Care Med 2018, en prensa
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