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Enfisema grave:
La necesidad clinica

El enfisema, una forma avanzada de enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), es una enfermedad
progresiva debilitante que se caracteriza por la destruccion irreversible del tejido alveolar. Esto produce la
disminucion de la retraccion elastica, hiperinsuflacion pulmonar progresiva y acumulacion de gas.

La disnea es el sintoma mas habitual y molesto que Esto puede desembocar en aislamiento social y
experimenta la mayoria de los pacientes con enfisema depresion?. El enfisema grave también reduce la
grave'. esperanza de vida*°. Se ha declarado que la calidad de

vida de los pacientes con enfisema es peor que la de los

Como consecuencia, a los pacientes cada vez les resulta pacientes con cancer de pulmon®.

mas dificil llevar a cabo tareas cotidianas como banarse,
vestirse, caminar o subir escaleras?.

Pulmon sano Pulmon con enfisema

CU rSO de |a - Hiperinsuflaci().n y
dificultad para respirar
enfermedad

Reduccion
de la actividad

Menor capacidad de ejercicio y mayor
dificultad para respirar

Mayor reduccion de la actividad

Peor estado fisico

Alto riesgo de mortalidad

Adaptado de la estrategia global para el diagndstico, el tratamiento y la prevencion de la
EPOC de la Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD)”




Opciones de tratamiento actuales:
la valvula Zephyr es un dispositivo médico innovador
para el enfisema grave

El enfisema grave se trata actualmente con farmacos (broncodilatadores y corticoesteroides inhalables),
dejando de fumar, mediante rehabilitacion pulmonar, terapia de oxigeno, cirugia de reduccion del
volumen pulmonar (CRVP) o trasplante de pulmén’.

Ninguno de estos tratamientos médicos invierte ni elimina Cuando el tratamiento médico ha alcanzado el maximo

la hiperinsuflacion provocada por la destruccion alveolar beneficio, las unicas opciones de tratamiento actuales

y, por tanto, tienen un efecto limitado en los sintomas que quedan son procedimentales, entre ellas la cirugia de
del paciente de disnea e intolerancia al ejercicio®. Como reduccion del volumen pulmonar y el trasplante de pulmén.
consecuencia, los pacientes con enfisema grave siguen Estas opciones se conocen por presentar complicaciones de
estando considerablemente incapacitados. elevado riesgo® ™°.

Conforme avanza la enfermedad, los tratamientos pueden llegar a ser mas invasivos.

>
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Terapia de oxigeno, Rehabilitacion Valvulas endobronquiales Cirugia de Trasplante de
corticoesteroides, pulmonar Zephyr reduccion del pulmon
broncodilatadores volumen pulmonar
No quirdrgicos Minimamente invasivos Quirdrgicos

Se ha comprobado que ayuda a pacientes con enfisema a respirar mas facilmente,
hacer mas cosas y disfrutar de la vida''.

El tratamiento con la valvula Zephyr de Pulmonx es una técnica alternativa e innovadora para conseguir una reduccion
del volumen pulmonar a través de un método minimamente invasivo. La FDA ha denominado la valvula endobronquial
Zephyr como “un dispositivo médico innovador”'? indicado para el tratamiento broncoscopico de pacientes con
hiperinsuflacion asociada a enfisema grave en zonas del pulmén con poca o ninguna ventilacion colateral (VC).




El sistema de valvula Zephyr

La valvula endobronquial Zephyr es un dispositivo El sistema de valvula Zephyr
implantable concebido para ocluir todas las vias
respiratorias que suministran aire al I6bulo hiperinsuflado
del pulmon que padece el enfisema. Cuando el Iobulo se ha
ocluido correctamente y se ha aislado del flujo de aire, el
aire atrapado en ese l6bulo sale solo a través de las valvulas

1. La valvula Zephyr esta disponible en cuatro tamaros:
EBV 4.0, EBV 4.0-LP, EBV 5.5y EBV 5.5-LP. Los
tamariios de perfil bajo (LP) son para implantarse en
vias respiratorias mas cortas.

Zephyr hasta que el volumen del I6bulo se reduce. El resto 2. El sistema de colocacion endobronquial (EDC) esta
de I6bulos podran expandirse con mayor plenitud y trabajar disponible en los tamafios correspondientes: 4.0 y 5.5.
de forma mas eficaz, mejorando la funcién pulmonar El EDC 4.0 también esté disponible en la forma “J”
general. para acceder a las zonas anatémicas mas complejas.

Los pacientes que recibieron tratamiento con la valvula
Zephyr experimentaron mayor capacidad de ejercicio
(podian caminar mas distancia, realizar mas actividades de
la vida cotidiana, como pasear, hacer tareas de jardineria

y arreglarse por la mafiana con menos dificultad para

respirar), aumento de la funcion pulmonar y mejor calidad B
de vida". Disponible en 4 tamanos*:

Valvula endobronquial (EBV) Zephyr

. RANGO DE NUMERO DE
DESCRIPCION DIAMETRO REFERENCIA

Valvula endobronquial
4.0 Zephyr

Valvula endobronquial
4.0-LP Zephyr

4.0-7.0mm EBV-TS-4.0

4.0-7.0mm EBV-TS-4.0-LP

Valvula endobronquial
5.5 Zephyr

Valvula endobronquial
5.5-LP Zephyr

5.5 - 8.5 mm EBV-TS-5.5 EBV4.0 EBV4.0-LP EBV55 EBV55-LP
Zephyr ephyr Zephyr Zephyr
9.9 -8.5mm EBV-TS-5.5-LP

Catéter de colocacion

. NUMERO DE
DESCRIPCION REFERENCIA
Catéter de colocacion
4.0 Zephyr EDC-TS-4.0 N
Catéter de colocacion ]
4002 Zoptr EDC-TS-4.0-J /
Catéter de colocacion EDC-TS-5.5-DM P

5.5-DM Zephyr

* No todos los modelos de producto estan disponibles en todas las zonas geograficas



Evidencias clinicas del cuerpo

de la valvula Zephyr

La valvula Zephyr es el dispositivo endobronquial
mas estudiado para el enfisema y ha demostrado
sistematicamente que constituye un tratamiento seguro y

Las valvulas Zephyr se han probado clinicamente en:

o Enfisema heterogéneo y homogéneo

eficaz para pacientes con enfisema grave. , . ) .
. Enfisema predominante en Iobulo superior y

Los pacientes tratados con valvulas Zephyr han I6bulo inferior
presentado importantes mejoras desde el punto de vista
clinico y estadistico en la funcion pulmonar, la capacidad
de ejercicio y la calidad de vida en comparacion con el

tratamiento médico sin valvula.

Con la seleccion de pacientes adecuada, el grado de
mejora clinica obtenido con el tratamiento con la valvula
Zephyr es comparable al de la cirugia de reduccion del
volumen pulmonar, con menos morbilidad® 1% 13

Hallazgos clinicos congruentes en cuatro ensayos controlados aleatorizados

Diferencia EBV versus grupos de control (IDT)

Exito del :
FUNCION

procedimien CAPACIDAD DE CALIDAD
PULMONAR
to EJERCICIO DE VIDA (CRSG)

(VEF, %) DR6 MCID = -4 PTOS
(% de TLVR) MCID = (DR6) =
MCID = 26 M

10 %—-15%

Tamaio de
la muestra
y periodo de

seguimiento

Aleatorizacion 2:1

» . n=190 . 18.0% 39m -7.1 puntos
LIBERATE 50'“‘;:":;2;‘;3‘0”:90 12 meses i p<0.001  p=0.002 p=0.004
Aleatorizacion 2:1
» . n=97 o 29.3% 79m -6.5 puntos
TRASFORM Sl TBIET09eME0 6 meses W% 000t p<0.0t p=0.031
Aleatorizacion 1:1
" . n=93 o 16.3% 28 m -7.5 puntos
IMIPACT s°|:;|’u'|‘t‘i’c'2:t$;2"° 6 meses 89% p<0.001 p=0.016 p<0.001
Aleatorizacion 1:1
Heterogéneo y n=68 17.8% 74m -14.7 puntos *
STELVIO™ 0
homogéneo 6 meses 88% p=0.001 p<0.001 p<0.001
Monocéntrico

* Casos finalizados; el resto de valores que aparecen son poblacion por IDT

Entre las complicaciones del tratamiento con valvulas endobronquiales se pueden incluir, entre otras, neumotérax, empeoramiento de la sintomatologia de la EPOC, neumonia, disnea
y, en contados casos, fallecimiento.




El estudio LIBERATE

Diseno del estudio

e Primer ECA multicéntrico que evalua la efectividad y
seguridad de las valvulas endobronquiales Zephyr en
pacientes con poca o ninguna ventilacion colateral (VC)
durante un periodo méaximo de 12 meses

e 190 pacientes con enfisema grave con hiperinsuflacion
(VR promedio, 225 % prev.; VEF., 27 % prev.; DLCO,
34 % prev.) con aleatorizacion de 2:1 de tratamiento con
EBV con respecto al tratamiento de referencia (TR)

e EBVZephyrn=128:TRn =62

Criterio de valoracion principal

70
60
50
40

=]

=

£ 30

S _ 2

S =

ELD

N qp

g O

47.7

p<0.001

12 meses

Porcentaje de pacientes con un cambio en el VEF, >15 %
respecto al valor inicial de referencia hasta 12 meses




Criterios de valoracion secundarios

Mejora en el VEF,

0.25
0.20
p<0.001
0.15
0.10
0.05

0.00

Gambio en litros

"
N
o~

-0.05

-0.10
Valor inicial
de referencia

Grupo EBV respecto al valor inicial de referencia
Grupo de control respecto al valor inicial de referencia
Diferencia entre grupos

45 dias 6 meses 12 meses

téd

Prueba de marcha de 6 minutos

p<0.001

Cambio en metros

-50
Valor inicial
de referencia

=& Grupo EBV respecto al valor inicial de referencia
=@- Grupo de control respecto al valor inicial de referencia
~&- Diferencia entre grupos

45 dias 6 meses 12 meses

Mejora en VR

0.20

0.00 | S

-0.20

-0.40

Cambio en litros

-0.60

-0.80

-1.00

Valor inicial
de referencia

-~ Grupo EBV respecto al valor inicial de referencia
—=e- Grupo de control respecto al valor inicial de referencia
- Diferencia entre grupos

45 dias 12 meses

Mejora en el indice BODE

- /§—*/'
0.0

-0.5

Cambio en puntos

-1.0

-1.5

Valor inicial
de referencia

—&- Grupo EBV respecto al valor inicial de referencia
== Grupo de control respecto al valor inicial de referencia
—&— Diferencia entre grupos

45 dias 6 meses 12 meses

Cuestionario respiratorio St. George

2.0

0.0

-2.0
-4.0
-6.0
-8.0

Cambio en puntos

-10.0

-12.0

Valor inicial
de referencia

-~ Grupo EBV respecto al valor inicial de referencia
=e- Grupo de control respecto al valor inicial de referencia
- Diferencia entre grupos

6 meses 12 meses

3 meses

Mejora en la escala de disnea (mMRC)

0.60
0.40
0.20
0.00
-0.20
-0.40
-0.60
-0.80
-1.00

Valor inicial
de referencia

=== (rupo EBV respecto al valor inicial de referencia
=@- Grupo de control respecto al valor inicial de referencia
~&— Diferencia entre grupos

Cambio en puntos

45 dias 6 meses 12 meses

Seguridad: al menos el 3 % de los pacientes de cada grupo sufrié acontecimientos adversos

pulmonares graves

Periodo del tratamiento
(0 - 45 dias)

Periodo del tratamiento
prolongado (46 dias - 1 afio)

EBV (N=128) | TR(N=62) |EBV(N=122)| TR (N=62)

Fallecimiento 3.1% 0.0% 0.8% 1.6%
Neumotorax 26.6%" 0.0% 6.6% 0.0%

E i0 |

E’;;?'b“m" dela 7.8% 4.8% 23.0% 30.6%
Neumonia 0.8% 0.0% 5.7% 8.1%
Insuficiencia 1.6% 0.0% 0.8% 3.2%
respiratoria

* Diferencia estadisticamente significativa con
respecto al TR

e Aumento de la tasa de AAG con el
tratamiento con EBV en comparacion
con el tratamiento de referencia a corto
plazo (primeros 45 dias después del
tratamiento)

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

e 5de los 8 pacientes que experimentaron
un neumotorax en el periodo a largo
plazo se habian sometido recientemente
a una broncoscopia secundaria para la
sustitucion o retirada de la valvula 6



El tratamiento con Zephyr conlleva
un mejor estado de salud

Criner, CJ et. al. Am J Respir Crit Care Med, 2018; 198(9), 1151-1164 y datos de archivo en Pulmonx'".

Proceso de seleccion y tratamiento de los pacientes

Evaluacion
clinica

SQ"% StratX®*

Chartis®

Mejor estado de salud
(BODE)

Mejor calidad de vida y ejercicio
(CRSG, TDI/BDI, CAT, DR6)

Menos dificultad para respirar
(mMRC, BORG)

Mejor funcion pulmonar
(VEF,, DLCO, FRC)

Menos aire atrapado
(VR, CI/CPT)

Oclusion lobular lograda
(TLVR)

Control tras
el procedimiento

Zephyr®

Paso 1:

e Exploracion
fisica

e Pruebas de
la funcion
pulmonar

e Imagenes de TC

Paso 2:

Informe de StratX

para confirmar la

seleccion del l16bulo:

e Volumen lobular

e Puntuacion de
destruccion del
enfisema

¢ Integridad de las
cisuras

* StratX no esta disponible en todas las zonas geograficas

7

Paso 3:
Procedimiento Chartis
e Confirmar que
el I6bulo afectado
no presenta
ventilacion
colateral

Paso 4: Paso 5:
Colocacion de las El paciente debe
valvulas Zephyr para ~ permanecer

ocluir por completo
el I6bulo afectado

hospitalizado
durante al menos

3 noches tras el
procedimiento para
estar en observacion



Seleccion de pacientes

La seleccion adecuada de los pacientes es fundamental Ademas, los candidatos deben presentar un volumen
para el éxito del tratamiento con la valvula Zephyr. Con residual que indique hiperinsuflacion (VR =175 %

el tiempo, los datos del ensayo clinico han contribuido a previsto). Las valvulas Zephyr pueden emplearse
definir el perfil del paciente acertado. para tratar a pacientes con enfisema heterogéneo u

homogéneo y pueden utilizarse en enfisema predominante

El tratamiento con la valvula Zephyr esta destinado a en el I6bulo superior o en el 1bulo inferior.

pacientes con enfisema pulmonar con diagndstico de
hiperinsuflacion determinado mediante TC, enfisema
grave o muy grave (VEF1, 15-45 % previsto) que sean
sintomaticos a pesar de seguir un tratamiento médico
optimo.

Seleccion de pacientes sugerida

Criterios de inclusion

EVALUACION CRITERIOS DE INCLUSION

Antecedentes e |ndicativos de enfisema

médicos y e IMC <35 kg/m?

exploracion fisica e Estable con administracion diaria de prednisona (o similar) <20 mg
Radiografica e Signos de enfisema en tomografia axial computarizada de alta resolucion (TCAR)

*  Volumen espiratorio maximo en un segundo (VEF,, % previsto) <45 % previsto y =15 %
Funcion pulmonar e (Capacidad pulmonar total (CPT) =100 % prevista posbroncodilatador
e Volumen residual (VR) =175 % previsto posbroncodilatador

Ejercicio e Prueba de marcha de 6 minutos =100 m y <500 m

e Sin fumar durante 4 meses antes de la entrevista inicial y a lo largo de la evaluacion para el
procedimiento

L, El 16bulo objeto de tratamiento debe presentar poca o ninguna ventilacion colateral (segtn las
Ventilacion colateral - :
mediciones de StratX y Chartis)

Criterios de exclusion
[ ]

Antecedentes de trasplante pulmonar, CRVP o esternotomia o lobectomia medias

e Insuficiencia cardiaca congestiva: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo <45 %; arritmia cardiaca inestable, infarto de
miocardio o accidente cerebrovascular

e Alergias conocidas al nitinol, el niquel, el titanio o la silicona

e Bullas de gran tamafio >30 % de cualquiera de los pulmones

e Dolencias médicas u otras circunstancias que dificulten que el paciente pueda completar el programa diagnostico y
terapéutico pulmonar pre y posoperatorio necesario para el procedimiento

e Contraindicaciones para la broncoscopia; caracteristicas del paciente que puedan implicar un alto riesgo de morbilidad o
mortalidad posoperatoria

* Hipercapnia grave (PaCO, =50 mm Hg con aire ambiental) o hipoxemia grave (Pa0, <45 mm Hg con aire ambiental)

e Hipertension pulmonar no controlada (PSAP >45 mm Hg)

Tabaquismo

Nota: Los pacientes cuyo Iobulo objeto de tratamiento no sea el mas dafiado (debido a factores como la ventilacién colateral u otras anomalias) y cuyo pulmon contralateral presente una
puntuacion de destruccion del enfisema >60 % (-910 UH) podrian tener mayor riesgo de sufrir un neumotérax complejo (que se define por precisar la extraccion de todas las valvulas
o tener como resultado el fallecimiento) si se produce un neumotorax. Si se da el caso de que el I6bulo mas dafiado no sea el I6bulo objeto de tratamiento, el tratamiento con la véalvula
Zephyr solo debe llevarse a cabo tras deliberarlo a fondo y comentar el riesgo con el paciente. Es necesario observar con mayor atencion al paciente tras el procedimiento.



Plataforma de analisis pulmonar StratX

La plataforma de analisis pulmonar StratX es un servicio
de analisis de TC cuantitativo y basado en la nube que
ofrece informacion sobre la destruccion del enfisema, la
integridad de las cisuras y el volumen lobular para ayudar
a identificar los l6bulos afectados para el tratamiento

con la valvula Zephyr. Los pacientes con una puntuacion
de integridad de las cisuras <80 % se considera que
presentan un resultado positivo para la ventilacion
colateral (VC+) y no deben tratarse con valvulas Zephyr.

Los pacientes con puntuaciones de integridad de las
cisuras >80 % es probable que presenten un resultado
negativo para la ventilacion colateral (VC-) y pueden

ser candidatos adecuados para el tratamiento con la
valvula Zephyr'”. El estado de VC en estos pacientes
debe confirmarse con el sistema de evaluacion pulmonar
Chartis.

StratX se utiliza junto con el sistema de evaluacion pulmonar Chartis y puede ayudar a
identificar correctamente a los pacientes adecuados para el tratamiento con la valvula Zephyr.

StratX” Lung Report

Patient ID 123456
ScanID ID-789
CT Scan Date 8/14/19

SUMMARY

Upload Date 8/15/19
Report Date 8/15/19
Scan Comments

KEY

270% Voxel Density
Less Than -910 HU

60-70% Voxel Density
Less Than -910 HU

50-60% Voxel Density
Less Than -910 HU

<50% Voxel Density
Less Than -910 HU

- >95% Fissure Completeness
we 80-95% Fissure Completeness

<80% Fissure Completeness

Volume (ml)

RESULTS
RIGHT LUNG LEFT LUNG
RUL RUL+*RML RML RLL LUL EEL
% Fissure 78

Completeness

% Voxel Density
Less Than -910 HU e G ‘ L ‘ 2

% Voxel Density
Less Than -950 HU 51 52 40 2 45 32

Inspiratory 1442 1719 277 1433 1699 1847




Sistema de evaluacion pulmonar Chartis

El sistema de evaluacion pulmonar Chartis esta
constituido por un catéter con globo y una consola
exclusivos con sensores de flujo y presion que se
emplean para evaluar la presencia de ventilacion
colateral (VC) en regiones pulmonares aisladas.

El sistema Chartis consta de un catéter para uso en

un solo paciente con una luz central y un globo en su
extremo, y de una consola para facilitar la evaluacion del
flujo de aire en el l6bulo afectado.

Cuando se infla el globo, el I6bulo afectado se bloquea

y el aire solo puede salir a través de la luz central del
catéter. El flujo de aire y la presion aparecen en la
consola Chartis y permiten una simulacion de un “lébulo
ocluido” y la medicion de cualquier ventilacion colateral
en el I6bulo afectado.

Enfoque 6ptimo para la evaluacion de la VC'®

StratX® Lung Report

Patient ID 123456 Upload Date 8/15/19

i st Integridad de las Evaluacién de
— " cisuras 95-100 % Chartis® : @
Tratar con

270% Voxel Density
Less Than -910 HU

RECOMENDADA

valvula

zephyr

60-70% Voxel Density
Less Than -91

50-60% Voxel Density
Less Than -910 HU

<509% Voxel Density
Less Than -910 HU

—>95% Fissure Completeness
80-95% Fissure Completeness

<80% Fissure Completeness

RESULTS

(S (G 7@ ° I dad de | Evaluacion
oo @ @ = @ ntegridad de las @
- -y — de Chartis
v @@ @ o @ = cisuras 80-95 % \0 tratar con
e o o o o valvulas Zephyr
{/":Izi:e‘?x) 1442 1719 217 1433 1699 1847 Integrldad de |aS

cisuras <80 %




Procedimiento
Zephyr

Las valvulas Zephyr se implantan con un broncoscopio,
con anestesia general o sedacion consciente. El tiempo
para el procedimiento suele ser de entre 30y 60
minutos. Pueden colocarse varias valvulas (normalmente
entre 3y 5 valvulas) de diferentes tamarios en vias
respiratorias segmentarias para ocluir por completo todo
el I6bulo con el objetivo de conseguir una reduccion del
volumen del Iobulo afectado (TLVR).

La valvula Zephyr puede retirarse o retraerse mediante
el broncoscopio si es necesario.

Control tras el
procedimiento

Tras el procedimiento, el paciente permanecera al menos
3 noches hospitalizado en observacion. Es importante
supervisar si el paciente experimenta algun efecto
secundario tras el procedimiento. El efecto secundario
mas importante asociado al procedimiento de la valvula
Zephyr a corto plazo es el neumotorax. El desinflado

del Iobulo afectado puede provocar la insuflacion del
I6bulo ipsilateral, que puede originar un desgarro del
tejido parenquimatoso ya afectado del Idbulo ipsilateral
enfisematoso y causar un neumotorax.

En el estudio clinico LIBERATE, los pacientes que
presentaron neumotdrax lograron alcanzar el mismo
nivel de beneficio a largo plazo que aquellos que no
presentaron neumotorax'.

También debe supervisarse a los pacientes por

si se produce neumonia, exacerbaciones de la

EPOC e insuficiencia respiratoria, puesto que estos
acontecimientos se han observado en pacientes tratados
con valvulas Zephyr.

W ow




Documentacion orientativa para
el tratamiento de pacientes con EPOC

Beneficios para los pacientes

En un estudio clinico™, los pacientes tratados con la valvula Zephyr, en comparacion con los pacientes tratados solo con

medicacion, fueron capaces de:

Retomar actividades Sentir menos dificultad Gaminar mayores Tener mas energia Sentir mas confianza al
para las que antes tenian para respirar distancias salir de casa
limitaciones

Entre las complicaciones del tratamiento con valvulas endobronquiales se pueden incluir, entre otras, neumotorax,
empeoramiento de la sintomatologia de la EPOC, neumonia, disnea y, en contados casos, fallecimiento.

Numerosas redes independientes han concluido que, con la endobronquial se elevd a la categoria de “Evidencia A” y se

seleccion de pacientes adecuada, el procedimiento de la valvula  declar6 que las valvulas endobronquiales, como la valvula

Zephyr debe tenerse en cuenta en el tratamiento del enfisema Zephyr, son una opcion de tratamiento minimamente invasivo

grave. Entre estas redes, cabe destacar: comprobada y viable para el enfisema grave'.

e (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease En las directrices finales del NICE (2017) se recomienda un
(GOLD)" " cambio de “medidas especiales” a “medidas estandar” para el

empleo de la insercion de valvulas endobronquiales para reducir

el volumen pulmonar en el enfisema®. En 2018 el NICE actualizd

e  Fundacion australiana para enfermedades del pulmén las directrices para incluir una revision del estudio LIBERATE. En
(COPD-X) las directrices actuales se expone lo siguiente:

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE)®

e Sociedad respiratoria alemana (DGP) “Las pruebas actuales sobre seguridad y eficacia de la
insercion de valvulas endobronquiales para reducir el
volumen pulmonar en el enfisema son adecuadas en cantidad

e Sociedad respiratoria austriaca (OGP)

o Instituto nacional de atencion sanitaria de Holanda y calidad para respaldar el uso de este procedimiento,
(Zorginstituut Nederland) siempre que existan las disposiciones habituales para la
gestion clinica, el consentimiento y la auditoria”.
Son de especial interés las recomendaciones de la GOLD Ademés, Cochrane Airways Group emiti6 una revision Cochrane
y el NICE. en 20172 antes de que se publicaran los datos de los estudios

TRANSFORM y LIBERATE. En esta evaluacion de tecnologias
sanitarias se contemplan las publicaciones mas recientes sobre
el tratamiento con la valvula Zephyr en el que la ventilacion
colateral se considerd un criterio de inclusion (a excepcion de

En la actualizacion de la GOLD de 2017, se recomienda el
tratamiento con valvulas endobronquiales para pacientes
seleccionados que siguen siendo sintomaticos a pesar de un

tratamiento médico optimo y que presentan hiperinsuflacion y los datos de los estudios TRANSFORM y LIBERATE) y supuso una
ausencia de ventilacion colateral”. referencia fundamental para las directrices del NICE mencionadas
En el informe de la GOLD de 2020 actualizado, referente a anteriormente.
las valvulas endobronquiales, el tratamiento con la valvula
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La valvula Zephyr es el primer dispositivo
minimamente invasivo aprobado por la FDA
para el tratamiento del enfisema.

Se ha demostrado clinicamente que las
valvulas Zephyr mejoran la disnea, aumentan
la capacidad de ejercicio y mejoran la funcion
pulmonar, asi como los diversos parametros de
calidad de vida.

Con las herramientas de evaluacion de
Pulmonyx, el sistema de evaluacion pulmonar
Chartis y la plataforma de analisis pulmonar
StratX, pueden identificarse los pacientes con
mas probabilidades de beneficiarse de las
ventajas de un tratamiento con valvulas Zephyr.

Los beneficios de la valvula Zephyr se han
demostrado en cuatro ensayos controlados
aleatorizados: se trata de las evidencias
clinicas mas rigurosas entre los tratamientos
endoscopicos del enfisema.

La vélvula Zephyr se incluye en las directrices
de tratamiento del enfisema de la GOLD,

el NICE y otras organizaciones sanitarias
importantes del mundo.

El tratamiento con la valvula Zephyr implica la
colocacion de valvulas diminutas en las vias
respiratorias para ocluir una parte dafada de
los pulmones y reducir la hiperinsuflacion. De
esta forma, las partes sanas de los pulmones
pueden expandirse y aliviar la presion sobre el
diafragma, lo que reduce la disnea y facilita la
respiracion.
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Declaracion resumida para la valvula Zephyr®

La valvula endobronquial Zephyr® es una valvula bronquial
implantable concebida para controlar el flujo de aire

con el objeto de mejorar las funciones pulmonares en
pacientes con hiperinsuflacion asociada a un enfisema
grave o reducir las fugas de aire. La vélvula Zephyr

esta contraindicada para: pacientes en los que los
procedimientos broncoscdpicos estan contraindicados;
evidencia de infeccion pulmonar activa; pacientes

con alergia conocida al nitinol (niquel-titanio) o sus
metales constituyentes (niquel o titanio); pacientes con
alergia conocida a la silicona; fumadores activos. Uso
exclusivo por personal médico cualificado. Antes de su
uso, le rogamos consulte las instrucciones del sistema
endobronquial Zephyr para obtener mas informacion sobre
las indicaciones, las contraindicaciones, las advertencias,
todas las precauciones y los acontecimientos adversos.

© 2020 Pulmonx Corporation o sus filiales. Todos los derechos reservados.
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Declaracion resumida para el sistema Chartis®

El sistema Chartis estd indicado para su uso por parte de
broncoscopistas durante una broncoscopia diagnéstica en
pacientes adultos con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) y enfisema en una sala de broncoscopia.

El sistema, compuesto por el catéter Chartis y la consola
Chartis, se ha disefiado para medir la presion y el flujo
con el objeto de calcular la resistencia al flujo de aire y
cuantificar la ventilacion colateral en compartimentos
pulmonares aislados. El catéter Chartis se utiliza en el
canal de trabajo de un broncoscopio y se conecta a la
consola Chartis. La consola Chartis es un bien de equipo
que se puede reutilizar y que muestra la informacién del
paciente. El sistema Chartis esta contraindicado en caso
de infeccion activa o diatesis hemorragica grave. No se ha
registrado ninguna sustancia interferente. Uso exclusivo
por personal médico cualificado. Antes de su uso, le
rogamos consulte las instrucciones de uso o el Manual del
usuario del sistema Chartis para obtener mas informacion
sobre las indicaciones, las contraindicaciones, las
advertencias, todas las precauciones y los acontecimientos
adversos.




