Registro del seguimiento durante varios
afios y en varios centros de las

derivaciones por debajo de la rodilla.

Resumen bibliogrdfico con nuevos datos a tres anos

Permeabilidad primaria media ponderada total’, basada en la bibliografia sobre la Prétesis Vascular PROPATEN de GORE

TOTAL N = 494 82% | 75% | 68%
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Avance de la permeabilidad con la Protesis Vascular PROPATEN de GORE:

Revision de la bibliografia actual sobre las modalidades de tratamiento quirdrgico
por debajo de la rodilla

Vikram Puttaswamy, MD, Royal North Shore Hospital, (Sydney, Australia)

Las protesis de derivacion sintéticas se emplean con frecuencia cuando no se dispone de una vena
autéloga. Los resultados de las derivaciones con protesis sintéticas, aunque no tan buenos como los de
vena aut6loga, muchas veces son suficientes para salvar una extremidad. Con una poblacién senily una
prevalencia de arteriopatias periféricas cada vez mayor, existe un afan creciente de mejorar el rendimiento
clinico de las protesis sintéticas en las derivaciones.

Numerosos estudios realizados hasta ahora han demostrado que la Prétesis Vascular PROPATEN de GORE
logra una permeabilidad primaria al cabo de un afio que se aproxima a la permeabilidad conseguida

con los injertos de venas aut6logas. Esto es especialmente cierto en los pacientes con un mayor riesgo
de fracaso precoz de la prétesis, como los que se someten a una derivacioén por debajo de la rodillay

los que presentan un flujo deficiente o una vasculopatia avanzada. En la figura anterior se resumen la
permeabilidad histérica obtenida con las proétesis de PTFEe y los injertos de vena safena en derivaciones
infrapopliteas.

En nuestra experiencia, en varios hospitales de Sidney (Australia), se han logrado unos resultados
excelentes en los pacientes en los que se emplearon Prétesis Vascular PROPATEN de GORE en derivaciones
infrageniculares dificiles. Si estos resultados se confirman ademas en el seguimiento a largo plazoy

en otros ensayos clinicos, la Prétesis Vascular PROPATEN de GORE representaria una excelente eleccién
para la prétesis de derivacion infrainguinal en pacientes con vasculopatia periférica, a falta de una vena
autéloga adecuada.

* Datos basados en un analisis de la bibliografia actual: se han realizado varias blisquedas en Medline para identificar publicaciones relacionadas
con la protesis vascular sintética de PTFEe y las derivaciones infrageniculares con vena. Los criterios de blsqueda consistieron en: 1) articulos
publicados entre enero de 2000 y septiembre de 2005; 2) palabras clave utilizadas fueron: por debajo de la rodilla, politetrafluoroetileno,
protésico, derivacion (bypass), permeabilidad; 3) articulos escritos en inglés; 4) N igual o superior a 30 derivaciones; 5) publicaciones clinicas;

6) se excluyeron las revisiones, los informes de casos y los metaanalisis; 7) se excluyeron los articulos que contuvieran la palabra clave acceso AV
(incluidos los sindnimos). Los articulos que no cumplian los criterios anteriores se consideraron no idéneos para este analisis. Datos de analisis
archivados.
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m=—— Resumen sobre la permeabilidad primaria con la Protesis Vascular PROPATEN de
GORE. Bibliografia sobre derivaciones por debajo de la rodilla.

Permeabilidad primaria media ponderada total
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TOTAL N = 494 82 % 7 5 %o 68 %
) i ) oas ) a3
I 1T 10 1
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Walluschek, etal. 2005*

0, 0,
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* Se usaron parches y/o manguitos en algunos subgrupos de poblaciones de pacientes. [ 3 ]



== Long Term Results With the GORE PROPATEN Vascular Graft in Lower Limb

Revascularization: 3 Year Results
P Peeters, et al.’

Department of Cardiovascular and Thoracic Surgery, Imelda Hospital, Bonheiden, Belgium

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

TOTAL N=78 79% ‘ 70% ‘ 68%
TS ST S ET R
[ 1T [ 1
Fem-pop DR N=41 86% 79% 75%
Infrapoplitea DR N=37 \ 71% | 60% . 60%

Caracteristicas de los pacientes

NdGmero de derivaciones

Fem-pop DR 41
Fem-crural 37
i) Fem — Arteria tibial anterior 10
i) Fem — Tronco tibioperoneo 11
iii) Fem — Arteria tibial posterior 10
iv) Fem — Arteria peronea 6
Detalles del estudio

e Estudio prospectivo, multicéntrico
e Enelestudio no se utilizaron ni parches ni manguitos

e Latasa de permeabilidad secundaria a los tres afos de la derivacion fem-pop
debajo de la rodilla (DR) fue del 80%; de la fem-crural fue del 62%

e Latasa de salvacion de miembros a los tres afios en todos los pacientes con
isquemia critica de los miembros fué del 86%*

Conclusion
“Propaten Vascular Graft succeeds in bridging the gap between venous and regular PTFE bypass...
also after 8 years.” — P Peeters

*  Las tasas de salvacion de miembros corresponden a las derivaciones por encima y debajo de la rodilla.

1. Peeters P, Bosiers M. Long term results with the Gore Propaten vascular graft in lower limb revascularization: 3 year results. Presented at the Gore
Satellite Symposium during the 30th International Symposium of Charing Cross; April 12-15, 2008; London, UK.



== GORE PROPATEN Vascular Graft: The Combination That Transcends Mechanical
Solutions

André Nevelsteen, et al.?
University Hospital Gasthuisberg, Belgium

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

o o
TOTAL N =154 84 % ‘ 74 %
T S T S N D
{ 1T w
Fem-pop DR N=57 92% 83%
Infrapoplitea DR N=97 79% \ 69%

Caracteristicas de los pacientes

NdGmero de derivaciones

Fem-pop DR 57
Fem-crural 97
iv) Fem - Tronco tibioperoneo 10
ii) Fem - Arteria tibial anterior 37
iii) Fem - Arteria peronea 21
iv) Fem - Arteria tibial posterior 29
Detalles del estudio

e Estudio retrospectivo, no randomizado
e Pacientes sin vena autéloga idénea

e Latasa de salvacion de miembros a un afio de las derivaciones fem-pop DR fué
del 98%, y de la fem-crural del 87%

2. Nevelsteen A. GORE PROPATEN Vascular Graft: the combination that transcends mechanical solutions. Presented at the Gore Evening Symposium
during the 34th Annual VEITH Symposium; November 14-18, 2007; New York, NY.



== Retrospective Comparison of a Heparin Bonded ePTFE Graft and Saphenous

Vena for Infragenicular Bypass: Implications for Standard Treatment Protocol
G Battaglia, et al.”

Azienda Ospedaliera Vittorio Emanuele Ferrarotto, Santo Bambino, Catania, Italy

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

TOTAL
Protesis Vascular

PROPATEN de GORE N=37 79% ‘ 76%
) e ) oaes ) s S

Fem-pop DR e infrapoplitea DR T - :
Vena Safena N=37 80% 80%
Il

Caracteristicas de los pacientes

Clasificacion de Fontaine Nidmero de pacientes Nimero de pacientes
Estadio Il b 2 0
Estadio Ill 26 26
Estadio IV 9 11
Detalles del estudio

e Estudio retrospectivo no randomizado comparando la Prétesis Vascular
PROPATEN de GORE con la vena safena

Pacientes sin vena autéloga idonea

En el estudio no se utilizé ninguna técnica adyuvante (parches o manguitos)

Salvacion de miembros a los dos afos :
- Grupo con Prétesis Vascular PROPATEN de GORE 89%
- Grupo con vena 81%

Conclusion
“...should the autologous saphenous vein not be available, Propaten represents a very
valid alternate prosthesis...” — G Battaglia

3. Battaglia G, Tringale R, Monaca V. Retrospective comparison of a heparin bonded ePTFE graft and saphenous vein for infragenicular bypass:
implications for standard treatment protocol. Journal of Cardiovascular Surgery 2006;47(1):41-47.



== | ower Limb Below Knee Revascularization with a New Bioactive Prosthetic
Graft: Early and Late Results
W Dorigo, et al.*

University of Florence, Florence, Italy

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

0, o,
TOTAL N =34 81 % ‘ 81 %
Fem-pop DRy tronco tibioperoneo | RN N WY SN N T "D

Caracteristicas de los pacientes

Anastomosis distal

Arteria poplitea ER 17
Arteria poplitea DR 29
Tronco tibioperoneo 5
Claudicacion grave (IIB) 15
Isquemia critica del miembro 29

Dolor en reposo 19

Ulceras 17
0a1lvaso 34
2 a 3 vasos 17
Detalles del estudio

e Estudio retrospectivo, no randomizado
e Pacientes sin vena autdloga idénea

e Latasa de permeabilidad secundaria a los dos afnos fué del 81%, y la salvacion
de miembros fué del 84%

Conclusion

“In our experience, the use of a modified ePTFE graft with covalent end-point linkage of heparin
molecules on the graft surface provides good early and midterm results, with low rates of graft thrombosis
and amputation.” — W Dorigo

“...our 24-month 80% [80.6 %] primary patency compares favorably with the reported 24-month
rate of 48.2 % in a recent meta-analysis on infrainguinal ePTFE grafts.” — W Dorigo

4. Dorigo W, Di Carlo F, Troisi N, et al. Lower limb revascularization with a new bioactive prosthetic graft: early and late results.
Annals of Vascular Surgery 2008;22(1):79-87.
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== Infrainguinal ePTFE Vascular Graft with Bioactive Surface Heparin

Bonding — First Clinical Results
KP Walluscheck, et al.®

University Hospital Schleswig-Holstein / Campus Kiel, Germany

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

[») [»)
TOTAL N=31 92 % 81 %
Fem-pop DRy femorocrural IEET D T D BT D

Caracteristicas de los pacientes

Clasificacion de Fontaine Nimero de derivaciones Arteria distal
Estadio Il b 2 Poplitea DR
Estadio Il 8 Poplitea DR

7 Vasos crurales

3 — Tronco tibioperoneo

1 - Arteria tibial anterior

3 — Arteria tibial posterior
Estadio IV 7 Poplitea DR

7 Vasos crurales

2 - Tronco tibioperoneo

3 — Arteria tibial anterior

1 — Arteria peronea

1 — Arteria tibial posterior

Detalles del estudio
e Estudio retrospectivo
e Pacientes con vena safena ausente o no idonea

e Se utiliz6 el parche de Linton en 14 casos para anastomosis distales a las arterias
crurales

e Después de dos aiios, la tasa de salvacion de miembros fué del 98%*

Conclusion

“...the bioactive heparinized ePTFEgraft evaluated in this study provides patency rates comparable
with autologous vein grafts.”, “...at our department the Propaten graft is the prosthesis of choice
when autologous vein is not available.” — KP Walluscheck

*  Las tasas de salvacion de la extremidad corresponden a las derivaciones encima y debajo de la rodilla.

5.  Walluscheck KP, Bierkandt S, Brandt M, Cremer J. Infrainguinal ePTFE vascular graft with bioactive surface heparin bonding-first clinical results.
Journal of Cardiovascular Surgery 2005;46(4):425-430.



== Heparin-Bonded Expanded Polytetrafluoroethylene Grafts for Infragenicular
Bypass in Patients with Critical Limb Ischemia: 2 Year Results
V Dorrucci, F Griselli, G Petralia, L Spinamano, R Adornetto, et al.®

Department of Vascular Surgery, Umberto 1st Hospital, Venazia, Italy

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

[») [»)
TOTAL N=27 85/° ‘ 85/°
Fem-pop DR e infrapoplitear NN W T S N T "D

Caracteristicas de los pacientes

NiGmero de derivaciones

Fem-pop DR 20
Fem-crural 7
i) Fem-tibioperoneo 5
ii) Fem — Arteria peronea 1
iii) Fem — Arteria tibial posterior 1

1 vaso 15
2 vasos 7
3 vasos 5

Clasificacion de Rutherford antes de la intervencion

4 10
506 16
Detalles del estudio

e Estudio prospectivo
e Todos los pacientes tenian isquemia critica de los miembros con lesiones complejas

e latasa de permeabilidad secundaria a los dos afos fué del 93% y la tasa de
salvacion de miembros fué del 96%

Conclusion
“These results are especially encouraging for a prosthetic graft, especially in the light of the severity

of the vascular disease treated.” — V Dorrucci

6. Dorrucci V, Griselli F, Petralia G, Spinamano L, Adornetto R. Heparin-bonded expanded polytetrafluoroethylene grafts for infragenicular bypass in
patients with critical limb ischemia: 2 year results. Journal of Cardiovascular Surgery 2008;49(2):145-149.



==  Heparin Bonded ePTFE in the Treatment of Lower Limb Arterial Disease

[10]

V Puttaswamy, et al. 78

Royal North Shore Hospital, Sydney, Australia

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

0,
TOTAL N =81 84 %
) e ) owis ) ais S
T 1
Fem-pop DR N=31 81%
Infrapoplitea DR N =50 86%

Caracteristicas de los pacientes

Indicacion para cirugia % poblacion de pacientes

Claudicacién 42 %

Isquemia critica de los miembros 58 %

Cirugia % poblacion de pacientes
Cirugia primaria 69 %

Cirugfa de revision 31%
Detalles del estudio

e Estudio retrospectivo, multicéntrico
e Enel92% de los pacientes no se disponia de la vena ipsilateral

e En 23 casos se utilizé un manguito (3 fem-pop DR, 20 fem-tibial)

e Latasa de salvacion de miembros en los pacientes con claudicacion fué del 97% ;
en los pacientes con isquemia critica fué del 93%, a los 18 meses*

Conclusion

“...excellent primary patency der and limb salvage rates, and encourage one to use this heparin

bonded ePTFEgraftfor lower limb arterial bypass.” — V Puttaswamy 8

*  Las tasas de salvacion de la extremidad corresponden a las derivaciones encima y debajo de la rodilla.

7. PuttaswamyV, Wagner T, Mohabbat W, Huilgol R, Shakabie F. PROPATEN: a revolutionary synthetic graft for lower limb reconstruction. Abstract
presented at the 6th International Congress of Asian Vascular Society and 11th Annual Conference of Vascular Society of India. November 4-6,
2004. Bangalore, India.

8. PuttaswamyV, Wagner T, Mohabbat W, Huilgol R, Shakabie F. Heparin bonded ePTFE in the treatment of lower limb arterial disease.

Abstract presented at the Gore Pavilion lunch session during the 32nd annual VEITH symposium. November 17-20, 2005. New York, NY.



== GORE PROPATEN Vascular Graft: The Combination that Transcends Mechanical
Solutions — PROPATEN [Vascular Graft] European Product Evaluation PEPE I

André Nevelsteen, et al.”
University Hospital Gasthuisberg, Belgium

Permeabilidad primaria de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE

0,
TOTAL N=52 76 %
e ios e
[ |
Fem-pop DR N=37 74%
Infrapoplitea DR N=15 79%

Detalles del estudio
e Estudio prospectivo, multicéntrico
e Pacientes sin vena autélogo idonea

e Latasa de permeabilidad secundaria a un ano de la derivacion fem-pop DR fué del
79% vy de la derivacion tibioperonea fué del 85%

2. Nevelsteen A. GORE PROPATEN Vascular Graft: the combination that transcends mechanical solutions. Presented at the Gore Evening Symposium
during the 34th Annual VEITH Symposium; November 14-18, 2007; New York, NY.
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m=— ;Por qué la tecnologia de la Protesis Vascular PROPATEN de GORE es
clinicamente preferible a las protesis sintéticas convencionales?

Tromborresistencia sostenida
* Las moléculas de heparina se fijan directamente a la superficie luminal de la prétesis.

* El mecanismo patentado de enlace en el extremo terminal permite mantener la bio-
actividad.®

e Resultado: una prétesis con una superficie bioactiva y tromborresistente que hace frente
al problema clinico del fracaso de la prétesis por trombosis.*

Reduccion de la sedimentacion de plaquetas

® En un modelo ex vivo en babuinos de derivacion arteriovenosa aguda y empleando
plaquetas radiomarcadas se ha demostrado la inhibicién de la deposicién de plaquetas.™

Rendimiento clinico avanzado

e La tromborresistencia sostenida de la Prétesis Vascular PROPATEN de GORE hace frente al
problema clinico del fracaso de la prétesis por trombosis.

e La heparina tiene un potente efecto antiproliferativo sobre las células del masculo liso
vascular.’»®

e Se ha comprobado que la heparinay, especificamente, la Protesis Vascular PROPATEN de
GORE con heparina fijada mediante enlace en el extremo reduce o retrasa la hiperplasia
intimal. 1141516

[12]



== Abreviaciones

DR: por debajo de la rodilla
Fem-crural: derivacién femorocrural
Fem-distal: derivacion femorodistal
Fem-pop: derivacion femoropoplitea
Fem-tibial: derivacion femorotibial

PTFEe: politetrafluoroetileno expandido

m=—— (lasificacion de la enfermedad arterial periférica:
estadios de Fontaine y categorias de Rutherford"”

Fontaine Rutherford

Estadio Clinica Grado goria Clinica

| Asintomatica 0 Asintomatica
Ila Claudicacion leve I Claudicacion leve
IIb Claudicacion moderada-severa | Claudicacién moderada

Claudicaci6n severa

Dolor isquémico en reposo
Pérdida menor de tejido
Pérdida mayor de tejido

0l Dolor isquémico en reposo

AN U1 A WN P, O

v Ulceracién o gangrena 11

[13]
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(N4 x Permeabilidad Primaria;) + (Ny x PPy) + ... + (N, x PP,,)
Promedio ponderato =

Ny +Ny+...+Npy

Las referencias 1 — 8 se usaron para calcular el nimero de pacientes y los valores de la permeabilidad.

Las referencias 1 — 4y 6 — 8 se usaron para calcular el nimero de pacientes y los valores de la permeabilidad. Obsérvese que las referencias 4y 8
corresponden a series clinicas en las que se realizaron predominantemente derivaciones femoropopliteas por debajo de la rodilla.

Las referencias 1, 2, 7,y 8 se usaron para calcular el nimero de pacientes y los valores de la permeabilidad.
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