Valvula Zephyr®

&
o]
njad
—
o)
]
< .2
s &P
o @
._mp
D @
mI"
S'®
(qu]

C o
==
N
S
>
=
¥t

zephyr

by pulmonx



Pagina de informacion Tratamiento para fugas de aire persistentes

Una fuga de aire dentro del pulmon se define como el aire que

se escapa del pulman hacia la cavidad pleural, también conocida La causa mas comun de las fugas de aire persistentes es una complicacion de la cirugia pulmonar. Puede duplicar la duracion
como neumotdrax. Es causada por una fistula alveolopleural, una de la estancia desde los 7 hasta los 14 dias.™ Recientemente se han comunicado fugas de aire persistentes como
comunicacion entre los alvéolos y el espacio pleural. También puede complicaciones en pacientes ventilados con COVID-19.™
‘ ‘ producirse por una fistula broncopleural, entre un bronquio y fa pleura. Las intervenciones sanitarias invasivas pueden tener un efecto negativo en el dolor y la calidad de vida
Si el aire contintia pasando a través de la fistula y hacia el de los pacientes después de la intervencion.™ :
espacio pleural, puede llegar a ser |o suficientemente grande v
como para inhibir la expansion pulmonar y requerir tratamiento
con un drenaje tordcico.’ Las valvulas Zephyr® colocadas de
Una fuga de aire persistente se define como aquella que forma minimamente invasiva a traves

dura mas de 5a7 dias. de un broncoscopio tratan las fugas de

aire persistentes de manera efectiva,

y los estudios han demostrado que el
tratamiento con valvula Zephyr conlleva
una duracion de la estancia mas corta en
comparacion con el abordaje estandar
del drenaje toracico en exclusiva.’

Las causas comunes de las fugas de aire persistentes son,

entre otras, neumotorax espontaneo por enfermedad pulmonar
subyacente (neumotdrax espontaneo secundario), infecciones
pulmonares, nodulos pulmonares, complicaciones de la ventilacion
mecanica, después de un traumatismo toracico o después de

una cirugia pulmonar.

Las fugas de aire persistentes se asocian a una morbilidad
importante y a estancias hospitalarias potencialmente largas®*,
que afectan negativamente a los costes sanitarios®®. También
pueden contribuir al desarrollo de complicaciones como
neumonia, atelectasia, empiema, drenaje tordcico de larga
duracion, hipoventilacion y a un mayor uso de los recursos.>2

Conservador

Insercion del drenaje tordcico: con succion digital o
de pared, y sistema de drenaje sellado bajo el agua.

Minimamente invasivo

En la actualidad no existen algoritmos ni pautas Pleurodesis sanguinea autologa a través de
establecidos en el abordaje de las fugas de aire broncoscopio o drenaje tordcico.
persistentes. Existen varias técnicas habituales Insercion broncoscopica de las valvulas
que suelen utilizarse segun el criterio médico endobronquiales Zephyr®.

y la experiencia del cirujano tordcico.® Estas

pueden dividirse en opciones de tratamiento Quirl]rgico

conservador, minimamente invasivo y quirlirgico. : N -
Grapado con pleurodesis de cirugia toracoscopica

asistida por video (VATS, por sus siglas en inglés).



Caracteristicas de disefio de la valvula Zephyr®

La fijacion sin anclaje permite una Permite el método de despliegue parcial
colocacion segura (<1 % migracion') para una colocacion facil y precisa
Un marco de nitinol autoexpandible ejerce fuerza y extirpacion atraumatica

radial contra las paredes de las vias respiratorias,
lo que permite una medicion y un tratamiento
sencillos de una amplia variedad de vias
respiratorias con un unico diametro de valvula.

El pico de pato de silicona es la primera y Unica
valvula que funciona independientemente de la
pared de las vias respiratorias, lo que permite
una oclusion efectiva independientemente del
movimiento o la forma de las vias respiratorias.

Como puede tratar las

fugas de aire persistentes
la valvula Zephyr:

Las valvulas Zephyr colocadas
en los bronquios lobares

0 subsegmentarios bloquean
el flujo de aire hacia la

fuga, lo que permite que el
neumotdrax se resuelva.

Valvula de pico
Las vélvulas Zephyr se colocan a través de un broncoscopio de pato de silicona
bajo sedacién consciente o anestesia general. ™ unidireccional

Colocada en los bronquios subsegmentarios o lobares, ek gt ceees
la valvula de pico de pato de silicona bloquea el flujo de
aire hacia la ubicacion de la fistula que causa la fuga de
aire. Esto permite que la fistula sane y que el neumotorax
se resuelva.

Fiorelli A et al. han
demostrado una resolucion
del 88 % de las fugas de
aire en 5,0 +/- 1,7 dias.



La intervencion™

Colocacion de la

Oclusion sistematica Medicion Colocacion de las z?e:‘s:urlgse?r;ggﬁgs!as Retirada del
con baldon valvulas Zephyr involucrgdas drenaje toracico

Oclusion sistematica con La medicion de las vias Las valvulas Zephyr se Después de la colocacion de la Retire el drenaje tordcico cuando se
baldn de las vias respiratorias respiratorias para permitir implantan mediante un primera valvula, observe el flujo del haya confirmado el cese de la fuga
segmentarias, moviéndose la seleccion correcta de la broncoscopio a través de un drenaje toracico durante 4-5 ciclos de aire y ya no sea necesario drenar.
de proximal a distal como vélvula se realiza mediante catéter de colocacion. Si es ventilatorios para evaluar cualquier Retire las valvulas implantadas una
describen Mahjan et al (2014)' la medicion de las alas en necesario, la vélvula Zephyr cambio en la cantidad de la fuga de vez resuelta por completo la fuga

, el catéter de colocacion. puede ser retirada y extraida aire. Es posible que se necesiten de aire. Esta intervencion se realiza
DETALLES EN EL APENDICE 1 a través del broncoscopio. valvulas en segmentos adicionales. generalmente a las 6 semanas o0 mas

Hay cuatro tamanos diferentes despugés del cese de la fuga de aire.™

disponibles. De 4 mm
y 5,5 mm de diametro.



Evidencia clinica

Se han publicado numerosas series de casos e informes de casos en los que se describe el modo en que las valvulas
Zephyr® controlan con éxito las fugas de aire persistentes (FAP).

Esta serie de casos presenta la factibilidad de la colocacion de
una valvula endobronquial (VEB) en la enfermedad pulmonar
parenquimatosa grave con FAP en pacientes que necesitan
oxigenacion por membrana extracorpdrea (ECMO, por sus siglas
en inglés) para el SDRA asociado a COVID-19.

10 pacientes con ECMO por GOVID-19 que desarrollaron FAP, se
trataron con éxito con la colocacion broncoscdpica de la VEB.

La duracion media de las fugas de aire antes de emplear la VEB era
de 18 dias. La colocacion de la VEB dio lugar al cese inmediato
de las fugas de aire en todos los pacientes sin complicaciones
perioperatorias. Posteriormente se pudo retirar la ECMO, retirar con
éxito el ventilador y extraer los drenajes pleurales.

El 80 % de los pacientes sobrevivieron al alta hospitalaria y al
seguimiento. Dos pacientes fallecieron por fallo multiorganico no
relacionado con el uso de la VEB.

e Serie de casos de 40 pacientes con fugas de aire
persistentes de diferentes etiologias tratados con la
valvula Zephyr.

e Mejoria inmediata de la fuga de aire en el 93 % de los
pacientes.

e (Cese completo de la fuga de aire en el 48 % de los
pacientes.

¢ No se produjeron episodios adversos relacionados con la
valvula Zephyr.

En un estudio retrospectivo multicéntrico de 67 pacientes
consecutivos se evalud la seguridad y eficacia de las vdlvulas
Zephyr en el abordaje de las fugas de aire persistentes por
fistula alveolopleural. En 59 pacientes (88 %) se logrd la
resolucion completa de la fuga de aire. Otros 6 pacientes (9 %)
tuvieron una reduccion en la fuga de aire y 2 pacientes (2 %) no
experimentaron ninguna mejoria.™

La comparacion de los datos antes y después del tratamiento
valvular mostré una reduccion importante de lo siguiente:

e Lasvalvulas se retiraron en 55/67 pacientes (82 %) después
de un tiempo medio de 134 =+ 83 dias desde el implante
mediante broncoscopia flexible.

¢ No se observaron complicaciones ni recidiva de fugas de aire
después de la extraccion de la valvula.

Posteriormente
(dias)

Duracion de la fuga de aire

(p < 0,0001)

Retirada del dreanaje torécico
(p < 0,0001)

Duracion de la estancia
hospitalaria (DEH) (p = 0,0004)

Serie de casos de 16 pacientes con fuga de aire persistente
(>7 dias) de diversas etiologias que no habian respondido
al tratamiento estandar.

Valvulas Zephyr colocadas en 13 pacientes en los que se
identifico claramente el origen de la fuga de aire.

e Reduccion importante de la fuga de aire en el 77 %
(10/13) de los pacientes; y

e Disminucion media inmediata del flujo de aire de
871 £ 551 ml/min a 61 = 72 ml/min.

e No se conocen episodios adversos relacionados con
los implantes valvulares en el seguimiento.

La fuga de aire post-COVID se
resolvié con las valvulas Zephyr®

Presentacion

Estudios de casos

e Mujer de 27 afios, 6 semanas después del parto, que contrajo COVID-19 al final del embarazo y preciso una cesérea de urgencia

e Enfisema quirdrgico importante, desgarro traqueal y neumotorax bilateral persistente

e Incapaz de ventilar debido a insuficiencia respiratoria, necesité ECMO

e No se pudo retirar ECMO, ya que continuaba el neumotorax

Tratamiento previo

Sintomas: Enfisema quirtrgico, desgarro traqueal,
neumotorax bilateral, insuficiencia respiratoria que
empeord después del parto, con ECMO durante

4 semanas

Naturaleza de la fuga: fuga de aire persistente,
volumen elevado

Abordaje del tratamiento previo de la fuga: Insercion
de drenaje, ventilacion y ECMO

Duracion de la fuga de aire antes del tratamiento
valvular: 5 semanas

Lugar de tratamiento del paciente: Unidad de
cuidados intensivos

Resultados

¢Se detuvo la fuga?
Si

¢Mejoraron los sintomas?
Si

¢Cuanto tiempo paso hasta retirar el drenaje?
2 dias para lograr la resolucion completa de la fuga de aire

Conclusion

Tratamiento de la valvula Zephyr

Tamafio de la fuga de aire: 2 litros/min

Detalles del tratamiento: Balon del sistema Chartis®
utilizado para identificar la ubicacion de la fuga, una

valvula Zephyr colocada para ocluir el I0bulo medio derecho,
1x Zephyr EBV 5.5-LP

Tratamiento, recuperacion y complicaciones: Cese
inmediato de la fuga de aire, sin complicaciones posteriores
a la intervencion, traslado de vuelta al centro de tratamiento
local después de 9 dias.

Las valvulas Zephyr detuvieron con éxito una fuga de aire persistente (>5 semanas) en un paciente post-COVID-19 con resolucion

completa y extraccion del drenaje tordcico después de 2 dias.



Estudios de casos

Neumotorax espontaneo secundario
persistente 2 I/min

Presentacion

e Vardn de 57 afios (antecedentes de tabaquismo)

¢ Ingreso en el hospital con neumotdrax derecho espontaneo secundario y EPOC grave

e Se le tratd inicialmente con drenaje intercostal; sin embargo, la fuga de aire era persistente y la radiografia repetida mostro
una reexpansion deficiente

e El drenaje burbujeaba de forma continua y la funcion respiratoria del paciente seguia disminuyendo

e Se le transfirio al equipo cardiotordcico para una intervencion quirtrgica, pero no se le considerd un buen candidato para cirugia
toracoscadpica asistida por video (VATS); la pleurodesis con talco a través del drenaje fracasé

e |as valvulas endobronquiales para aislar la fuga de aire se valoraron con el departamento de Medicina Tordcica

e Serealizd un TAC de alta resolucion que confirmé enfermedad bullosa grave, atelectasia pulmonar y enfisema subcutaneo

Tratamiento previo Tratamiento Zephyr

Sintomas: Empeoramiento de la disnea Tamaiio de la fuga de aire: En la medicion con el

Naturaleza de la fuga: Importante fuga de aire persistente, ~ Sistema de drenaje digital Rocket hubo un burbujeo
burbujeo continuo en el drenaje persistente con un caudal >2 L/min

Abordaje del tratamiento previo de las fuga: Insercion Detalles del tratamiento: Se utilizd el balon Chartis®

de drenaje, considerado para intervencion quirdrgica, para identificar a fuga de aire en el I6bulo superior
pleurodesis con talco derecho después de 1 min de oclusion; en total, se

Duracion de la fuga de aire antes del tratamiento insertaron tres valvulas endobronquiales en RB1 (5,5),
valvular: 21 dias RB2 (4,0) y RB3 (5,5); todo longitudes estandar

Lugar de tratamiento del paciente: Cirugia Tordcica, Rgcuperacwn del tratamlentq y complicaciones:
se colocaron valvulas endobronquiales en la sala ngulna, la f“Q? se redujo con5|d,erablemlente yel B
de intervenciones drenaje se retird 48 horas despues de la intervencion

sin complicaciones posteriores a la intervencion

Abordaje postoperatorio: Las pruebas de funcion
Resultados pulmonar de seguimiento mostraron que el VR y la
CPT estaban dentro de los rangos normales, lo que
sugiere que se pudo haber logrado una reduccion
Si del volumen pulmonar

¢Se detuvo la fuga?

¢Mejoraron los sintomas?
Si

¢ Cuanto tiempo paso hasta retirar el drenaje?
2 dias después de la intervencion

Conclusion

Las valvulas Zephyr® detuvieron correctamente una fuga de aire persistente (>3 semanas) en un paciente con neumotdrax
con resolucion completa y extraccion del drenaje tordcico después de 2 dias.

Estudios de casos

Resolucion de fuga de aire post-COVID
con valvulas Zephyr®

Presentacion

e Hombre de 49 afios, contrajo Covid-19 en enero de 2021

e Ingreso en la UCI para soporte respiratorio, pero empeord y necesitd ventilacion

e No se pudo retirar el respirador, por lo que se colocé una sonda de traqueostomia
e I paciente desarrollé un neumotérax a finales de febrero de 2021

e |nicialmente se tratd con un drenaje intercostal, pero la fuga de aire fue persistente, sin reexpansion del pulmon y empeoramiento
de la funcion respiratoria

e No se considerd para ECMO debido a la ventilacion prolongada. Después de una revision y un TAC se considerd procedente
colocarle la valvula Zephyr® para excluir 1a fuga de aire del Iébulo superior derecho

Tratamiento previo Tratamiento Zephyr

Sintomas: Empeoramiento de la insuficiencia respiratoria Tamafio de la fuga de aire: 2 litros/min

Naturaleza de la fuga: Fuga de aire persistente, Detalles del tratamiento: Balon del sistema Chartis®

volumen elevado utilizado para identificar la ubicacion de la fuga, tres
Abordaje del tratamiento previo de la fuga: Insercion valvulas Zephyr colocadas para ocluir el l6bulo medio
de drenaje derecho, 2x valvulas Zephyr 5.5 LP y 1x valvula Zephyr

Duracién de la fuga de aire antes del tratamiento 5.5 estandar

valvular: 5 semanas Recuperacion del tratamiento y complicaciones: Cese

inmediato de la fuga de aire, sin complicaciones posteriores

Lugar de tratamiento del paciente: Unidad de ’ -
a la intervencion

cuidados intensivos

Resultados

¢Se detuvo la fuga?

Si

¢Mejoraron los sintomas?

Si

¢Cuanto tiempo pasd hasta retirar el drenaje?
5 dias para lograr la resolucion completa de la fuga

de aire (y para permitir el traslado seguro de regreso
al hospital original)

Conclusion

Las valvulas Zephyr detuvieron con éxito una fuga de aire persistente (>5 semanas) en un paciente post-COVID-19 con resolucion
completa y extraccion de la sonda tordcica después de 5 dias.



Apeéndice 1

ldentificar de forma precisa las vias respiratorias que conducen a
la fuga de aire/fistula es vital para garantizar un resultado eficaz,
ya que con frecuencia hay mas de una via respiratoria afectada.
Esto se logra mediante oclusion sistematica con baldn de las vias
respiratorias segmentarias, moviéndose de proximal a distal.’

A continuacion se detalla un resumen de la técnica descrita
por Mahjan et al (2014).

1. Con un catéter con baldn, ocluya cada bronquio principal
para identificar si se puede detener la fuga, observando
la actividad del drenaje tordcico. Durante cada oclusion,
Se recomienda esperar varios ciclos respiratorios
(aproximadamente 5 respiraciones) para determinar el efecto
de la oclusion de las vias respiratorias en la fuga de aire.

2. Proceda distalmente y ocluya todo el [6bulo superior. Si no se
produce ninguin cambio en el grado de la fuga de aire, aisle
el 10bulo inferior (y si esta en el lado derecho, el I6bulo medio
al mismo tiempo).

3. Una vez identificado el lobulo objetivo, pruebe cada
segmento individual. Este enfoque permite la deteccion
de las fugas de aire complejas que involucran mas de un
segmento y/o mdas de un lobulo.
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Oclusion sistematica con balon

Oclusion sistematica con baldn de las vias
respiratorias segmentarias, moviéndose de proximal
a distal segun lo descrito por Mahjan et al (2014)
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Informacion de seguridad importante: La valvula endobronquial Zephyr® es una valvula
bronquial implantable disefiada para controlar el flujo de aire con el fin de mejorar las funciones
pulmonares en pacientes con hiperinsuflacion asociada a enfisema grave y para reducir las
fugas de aire. La valvula Zephyr esta contraindicada en los siguientes casos: pacientes para los
que las intervenciones broncoscdpicas estan contraindicadas; evidencia de infeccion pulmonar
activa; pacientes con alergias conocidas al nitinol (niquel-titanio) o a los metales constituyentes
(niquel o titanio); pacientes con alergias conocidas 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 més informacion sobre las indicaciones, las
contraindicaciones, las advertencias, todas las precauciones y los acontecimientos adversos.



