CONTROLANDO LA PIO
SIN COMPREIMISE:

() PRESERFLO®




1 PRESERFLO® MicroShunt

El dispositivo ab Externo de filtracidn controlada que ofrece una combinacién
Unica de eficacia y seguridad para pacientes con GPAA.

e

*2.0% tasa en PRESERFLO™ MicroShunt vs 7.6% en trabeculectomia
t40.8% tasa en PRESERFLO™ MicroShunt vs 67.4% en trabeculectomia

Disenado para controlar la PIO mientras
disminuye el riesgo post operatorio’?

Extremo distal de Aleta de 1 mm); evita la Punta Biselada;

3 mm; permite la migracion y la fuga ayuda visual para la
formacién de la perianular'? \ correcta orientacion
7 del dispositivo!

ampolla posterior'

v AN
"

8.5 mm de largo y 70 ym lumen optimiza el

flujo acuoso y reduce el riesgo de hipotonia®® @

Tamaifio real

Consulte la Informacién de seguridad importante en la contra portada y consulte las Instrucciones de uso de
PRESERFLO® MicroShunt.



Hecho con SIBS; un biocompatible unico?

Un material resistente a la degradacidén, probado para minimizar la inflamacion,
cicatrizacidn y encapsulacion?

SIBS: Poly(estireno-bloque-isobutileno-bloque-estireno)
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Polystyrene Polyisobutylene | Polystyrene

Demostrado? Ultra estable y Suave y flexible? Sintético?
biocompatible?

« Utilizado de forma segura ¢ Se adapta a la ¢ Ofrece una opcion
como recubrimiento de * Minima reaccién de curvatura del ojo universal para
stents (Eardlacos por mas cuerpo extraio o Miririzs b cresicn pacientes y médicos
de 15 afios*

¢ Diseflado para resistir
¢ Implantado en la degradacion
>1 millén de pacientes

Disenado vy gprobado para
implantacion ab externo's

El abordaje ab externo permite una

visualizaiéon plena para la administracion
de MMC vy la colocacién Camara
del dispositivo? Anterior

Extremo posterior ubicado en el
espacio sub-Tenon?

La longitud del dispositivo permite la
creacion de la ampolla posterior
baja y difusa?®
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PRESERFLO® MicroShunt logro reducciones
sustanciales de la PIO desde |a presion bbasdal
medicada’

29% de reduccion de la PIO media desde la PIO Basal Medicada al mes 12!

PIO MEDIA HASTA LOS 12 MESES™
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*Se estdn analizando los resultados a 24 meses de todo el cohorte de pacientes
*No inferioridad P=.939
0.2 mg/mL MMC

Efectividaod comprobada en reducir 220% |a PIO
desde |a PIO basal medicada en |[a mayoria de
l0s pacientes evaluados.'®

Criterio de valoracién principal al mes 12

Zzo;ag,:::';?:,g‘;,ee'sg,ge’f;‘;,':g'gaaggf':fgg,‘;gagg PRESERFLO™ MicroShunt Trabeculectomia

Poblacion total's! 53.9%" 72.7%
Pacientes con =21 mmHg de PIO
basal medgicadas'”"‘ 63.8% 75.0%

SPRESERFLO™ MicroShunt: n=395; trabeculectomia: n=132

ISe estdn analizando los resultados a 24 meses de todo el cohorte de pacientes
No inferioridad P=.790

#*PRESERFLO™ MicroShunt: n=160; trabeculectomia: n=56

Consulte la Informacién de Seguridad Importante en la contraportada y consulte las Instrucciones de uso de
PRESERFLO® MicroShunt.



Pacientes libres de Medicacién

El 72% de los pacientes estaban libres de
medicacion al mes'

Dependencia de medicacién postoperatoria media de <1 medicamento al mes 12’

PACIENTES SIN MEDICAMENTOS! MEDIA DE MEDICAMENTOS EN EL SCREENING Y AL MES 12°
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Media del # de medicamentos para glaucoma

Mes 12 Screening Mes 12
PRESERFLO® MicroShunt (n=384) PRESERFLO® MicroShunt (n=395)
Trabeculectomia (n=125) Trabeculectomia (n=132)

El primer dispositivo quirdrgico para €l
glaucoma comparado con trabeculectomia en
un estudio pivotal’

Ensayo prospectivo, aleatorizado, controlado, multicéntrico de 527 pacientes con GPAA con PIO no
controlada con tratamiento médico maximo tolerado. Los pacientes fueron aleatorizados 3:1 para recibir
PRESERFLO® MicroShunt (n=395) o trabeculectomia (n=132). El criterio de valoracién principal fue el
porcentaje de pacientes con una disminucién de =20% en la PIO media diurna en el mes 12 desde la PIO
Basal Medicada.

Criterios de inclusion’

Los pacientes elegibles tenian entre 40 y 85 ainos de edad, con GPAA de leve a severo no controlado con
maxima terapia médica tolerada, definida como una PIO diurna medicada que varia de =15 a <40 mmHg
con =3 clases de medicamentos, y una desviacion media del campo visual de =3.00 dB o peor.*

*Algunos pacientes fuera de los criterios de inclusidn fueron reclutados e incluidos en el andlisis final

() PRESERFLO®



Tasas mAds bajas de eventos adversos relacionados
con el glaucoma en comparacion con la
trabeculectomia al mes 12

PRESERFLO® MicroShunt Trabeculectomia

Hipotonia aleatoria (PIO <6 mmHg) 28.9% 49.6%
Hipotonia persistente* .19 .29
MENOR TASA DE P P salis Rl
HIPOTONIA QUE
REQUIERE |
INTERVENCION Hipotonia que requiere intervenciont .09 .69
AL MES 12 P d q el g
Fugas totales de la ampolla 8.9% 14.5%
Fugas tardias de la ampolla (después 3.0% 6.9%

de la visita de seguimiento del mes 1)

*Definido como PIO <6 mmHg presente en 2 visitas de seguimiento consecutivas desde la semana 1
tDefinido como hipotonia que no puede tratarse adecuadamente sélo con medicamentos, por lo que requiere una segunda
intervencién fisica

Menor tasa de intervenciones postoperatorias en
comparacion con la trabeculectomia en el mes 12

Intervenciones Post-operatorias PRESERFL?@ MicroShunt Trabec_ulectomla
(n=395) (n=132)
Cualquier intervencions post-operatoria 40.8% 67.4%
Intervencidon médica (introduccion post-op
MENOR TASA DE de cualquier medicamento antiglauocma) 37.2% 31.8%
INTERVENCIONES
POSTOP EN EL . .
Needling de la ampolla con o sin el
MES 12 uso de un antifibrético inyectado 19.0% 8.3%
Reintervencién por glaucoma
calificado en el ojo de estudio 14.9% 11.4%
Otra cirugia de glaucoma para reducir la PIO 3.3% 1.5%
Lisis de sutura con laser antes de 0% 52.3%

cualquier trabeculectomia secundaria

Consulte la Informaciéon de Seguridad Importante en la contraportada y consulte las Instrucciones de uso de
PRESERFLO® MicroShunt.



Tasas mas bajas en la mayoria de |os efectos
adversos mas comunes comparado con la
trabeculectomia en el mes 12

Trabeculectomia

Eventos Adversos
(n=131)

Eventos tempranos (ocurren dentro de los 3 primeros meses)

Aumento de la PIO que requiere tratamiento 25.3% 49.6%
Hipotonia (PIO <6 mmHg aleatoria) 26.3% 48.1%
o ool o e 16.7% 16.8%

Fuga de la ampolla 6.6% 13.0%
Camara anterior estrecha 4.6% 8.4%
Células y/o flare en la Cdmara Anterior 6.8% 7.6%
Sensacién de cuerpo extrafio 4.3% 6.9%
Derrame/desprendimiento Coroideo 4.6% 6.1%
Complicaciones relacionadas con la ampolla 3.8% 6.1%
Dolor 3.3% 6.1%
Eventos tardios (ocurren después de los 3 primeros
meses)
Aumento de la PIO que requiere tratamiento 32.9% 13.7%
Empsoramianto confynado del amog 10.4% 15.3%
Hipotonia (PIO <6 mmHg aleatoria) 6.1% 13.7%
Pérdida de 2 o mas lineas de BCVA 6.1% 10.7%
Hemorage soconctval o s 6.1% 25%
Progresién de la Catarata 4.8% 8.4%

Tasa de péerdida en la densidad de las celulas
endoteliales (ECD) comparado con
trabeculectomia en el mes 12

Restultados ECD en el mes 12 Trabc—(::::l;c;tomm

-6.9%

() PRESERFLO®

Cambio de ECD desde el screening'® =5.2%



PRESERFLO" MicroShunt ofrece reducciones
sustanciales de Ia PIO desde Ia PIO basal medicada,
en un procedimiento mas seguro vy predecible para
pacientes con GPAA'

Resultados comprobados en un ensaya pivotal’

PIO media post op de los pacientes
con 0.6 de media de quedaron libres de
medicamentos a los 12 la medicacion
meses' al mes 12!

menor tasa de
hipotonia que requiere
intervencioén vs
trabeculectomia en 12
meses'

menor tasa de
intervenciones vs
trabeculectomia a
12 meses'

INDICACIONES DE USO: El MicroShunt estd indicado para reducir la presién intraocular en los ojos de pacientes con glaucoma de angulo abierto
primario cuando la PIO no pueda ser controlada a pesar del tratamiento médico maximo tolerado y/o cuando la progresion del glaucoma justifique una
intervencion quirdrgica. *CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicada la implantacion del MicroShunt en las siguientes circunstancias y afecciones:
Glaucoma de Angulo Cerrado; presencia de cicatrices conjuntivales; cirugia oftalmica incisional previa de la conjuntiva u otras afecciones conjuntivales
(p. €j., conjuntiva delgada, pterigion) en el cuadrante de interés; neovascularizacidén activa del iris; inflamacion activa (p. ej., blefaritis, conjuntivitis,
escleritis, queratitis, uveitis); presencia de humor vitreo en la cdmara anterior; presencia de lente intraocular en la cdmara anterior (lioca); aceite de
silicona intraocular. *ADVERTENCIAS: Solo bajo receta: La venta de este dispositivo se permite exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.
Para usar una sola vez. No reutilizar ni reesterilizar. La reutilizacion o reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
provocarle fallos que, a su vez, podrian dar lugar a lesiones o enfermedades graves, ceguera o la muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacion
podrian también crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar infecciones (o infecciones cruzadas) en el paciente, como por ejemplo la
transmision de enfermedades infecciosas entre un paciente y otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades, ceguera o
la muerte del paciente. Después de usar el producto, deséchelo junto con su envase de conformidad con las politicas hospitalarias, administrativas y/o
del gobierno local. No se han evaluado los efectos a largo plazo del uso de la mitomicina C (MMC) con este dispositivo. Es sumamente recomendable
poner en practica las precauciones e intervenciones necesarias acerca del uso de la MMC. El MicroShunt no se debe poner en contacto directo con
materiales que contengan vaselina (lubricante derivado del petréleo), como pomadas, dispersiones, etc. *PRECAUCIONES: No se ha establecido la
seguridad ni la efectividad del MicroShunt en pacientes con las siguientes circunstancias o afecciones: Ojos con inflamacién crénica, Ojos con glaucoma
congénito e infantil, Ojos con glaucoma neovascular, Ojos con glaucoma uveitico, Ojos con glaucoma pseudoexfoliativo o pigmentario, Ojos con otros
glaucomas secundarios de angulo abierto, Ojos previamente sometidos a cirugia incisional por glaucoma o procedimientos cilioablativos, Implantacion
simultanea a una cirugia de cataratas con implantacién de una lente intraocular. Evite manipular el dispositivo con pinzas dentadas. Se recomienda utilizar
una pinza McPherson. Debe vigilarse la PIO del paciente en el posoperatorio. Si la PIO no se mantiene debidamente después de la operacion, deberd
considerarse un tratamiento adicional adecuado para mantenerla. *POSIBLES COMPLICACIONES: Las complicaciones que pueden surgir durante y
después de la intervencidon comprenden, entre otras: Progresion incontrolada del glaucoma; aumento del cociente excavacién/papila (E/P);
complicaciones relacionadas con la anestesia; dificultades al insertar el MicroShunt; imposibilidad de implantar el dispositivo; error de funcionamiento
del dispositivo; reposicionamiento del dispositivo; prolongacion del procedimiento quirdrgico; migracion del tubo fuera de la camara anterior; camara
anterior plana o poco profunda; exceso de sangrado en la cdmara anterior, el lugar de la incisidon o el ojo; contacto del MicroShunt con la cérnea o el iris;
presion intraocular demasiado alta o baja; estrabismo; uso del viscoeldstico en la cdmara anterior; derrame o hemorragia coroidea; complicaciones
retinianas (desprendimiento de retina, retinopatia proliferativa); hipema; hipotonia o maculopatia hipotdnica; ptisis bulbi; endoftalmitis; erosion del tubo
a través de la conjuntiva; obstruccion parcial o total del tubo (bloqueo por el iris, el vitreo, fibrina o residuos); uveitis; iritis; diplopia; direccién inadecuada
del humor acuoso; complicaciones corneales (abrasidon, edema, ulceracidn, infeccién, descompensacién, queratopatia ampollosa; pérdida de células
endoteliales, estrias de Descemet, queratitis).

*Se citan algunas. Para mayor informacidn sobre las indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias y precauciones, y complicaciones potenciales
revise el instructivo de uso, inserto en el empaque del dispositivo.
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