Eficacia Mantenida 1, 2y 3 Ahos Después de la Intervencién WWW.a0i.Sg

PAUL® mantiene a largo plazo (durante mas de 12 meses) la efectividad en la reduccion de la P10 y de la necesidad Advanced Ophthalmic ,nlnova”ons

de tratamiento para el glaucoma.

Weber et al.8, comunicaron resultados clinicos de PAUL® al cabo de 2 afios. En los 56 ojos incluidos en el estudio,
la P1O preoperatoria media fue de 25.4 mmHg y todos los pacientes utilizaban hipotensores oculares topicos, con
una media de 3.5 medicamentos. En la Figura 5 se aprecia una reduccion de un 46.8% en la PIO a los 12 meses
y de un 50.6% al cabo de 24 meses. El numero medio de medicamentos se redujo de 3.5a0.45y 0.46 alos 12y
24 meses, respectivamente. Al cabo de 24 meses, se registraron tasas de éxito quirdrgico (con y sin medicacion) del
89%, 79%, 64% y 38% con umbrales de PIO de 21 mmHg, 18 mmHg, 15 mmHg y 12 mmHg, respectivamente.

Tan et al.” informaron resultados similares en un estudio de PAUL® a 3 afios, en el que 48 ojos completaron un
seguimiento de 36 meses. La reduccion de la PIO y la menor necesidad de tratamiento para el glaucoma fueron constantes
y se mantuvieron a lo largo de los 3 afios. Se constaté una reduccion de la PIO del 56%, 56% y 54%, y un nimero medio
de medicamentos de 0.06, 0.19y 0.17 en los afios 1, 2 y 3, respectivamente (Figura 6). El 85.4% de los pacientes
alcanzaron los criterios de éxito quirdrgico a los 3 anos (PIO >6 y <18 mmHg, con y sin necesidad de medicacion).

Se incluiran resultados adicionales a largo plazo en www.aoi.sg en cuanto se publiquen.

Figura 5. Tendencia de la PIO y medicacién a 2 afios Figura 6. Tendencia de la PIO y medicacién a 3 afios
informadas por Weber et al.* informadas por Tan et al.”
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La venta de este dispositivo esta restringida a prescripcion o solicitud de un médico. Lea siempre la etiqueta
y siga las instrucciones de uso.
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CARACTERISTICAS NOVEDOSAS PRINCIPALES
DE PAUL® GLAUCOMA IMPLANT

REDUCCION EFICAZ Y SEGURA
DE LAPIO

* Diametro Interno Reducido

Equilibra la resistencia al flujo y protege
frente a la hipotonia temprana

* Diametro Externo Reducido
Ocupa menos espacio en la camara anterior

Disefio Optimizado del Plato

de Drenaje

- Gran Area de Superficie del Plato
Mayor area disponible para el drenaje
acuoso a fin de controlar la presion \
intraocular (PIO)

¥

* Forma Ideal Para el Drenaje

Menos area del dispositivo cubierta por )
los musculos rectos a

Avanzada Composicion

e e o 0 0 0 0 0 o e

del Dispositivo

* Silicona Médica Implantable

Seguridad certificada para entornos de
resonancia magnética (RM)

* Dispositivo Flexible
Material elastico que facilita la implantacion

o

Outer Diameter
0.457mm

Inner Diameter

0.127mm f— 17mm —

Flexibilidad Real
(Plegado Real del Plato)

Tamaio Real del Plato
(Se Muestra el Tamario Real)

Dimensiones del Microtubo
(Ampliacion aprox. 75x)

, T Caracteristicas Principales ) )

Datos Clinicos

Segun diversos estudios clinicos, la intervencién con PAUL® logra una reduccién sostenida de la PIO y una menor
necesidad de tratamiento hipotensor, con un menor riesgo de complicaciones. Estos resultados se observaron
1 afio después de la intervencion y a largo plazo en seguimientos postoperatorios a 2 y 3 anos.

Los primeros resultados publicados sobre el dispositivo PAUL® pertenecen al estudio a 1 afio de Koh et al.!, en el
que se notificd una reduccion significativa de la PIO 1 afio después de la colocacion del implante, con la correspondiente
reduccién de la medicacion hipotensora. En la Figura 1 se observa la tendencia postoperatoria de la PIO hasta cumplirse
1 afio de la intervencion. La Figura 2 muestra el promedio de hipotensores oculares utilizados tras la intervencion.

Al cabo de 12 meses, de los 74 ojos que completaron el estudio, un 93.2% se consideraron un éxito quirirgico?, con y
sin medicacion, a partir de un umbral de PIO de 21 mmHg.

Figura 2. Hipotensores oculares usados antes y después
de la intervencién

Figura 1. Tendencia de la PIO antes y hasta 1 afio después
de la intervencién
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Resultados Consistentes en Multiples Estudios

Tras la publicacion del estudio de Koh et al.!, se publicaron otros 3 estudios clinicos con resultados a 1 afio:
Vallabh et al.® (99 ojos), José et al.* (24 ojos) y Weber et al.® (45 ojos). Estos cuatro estudios se llevaron a cabo
de manera independiente, por parte de distintas instituciones y con diferentes poblaciones. Si bien no es posible
hacer comparaciones directas, los resultados de estos estudios muestran cierto nivel de coherencia.

En la Figura 3 se puede ver la eficacia de PAUL® para la reduccién de la PIO comunicada por cada uno de esos
cuatro estudios al cabo de 1 ano de la intervencion. La Figura 4 muestra la reduccion del nimero medio de hipotensores
oculares necesarios notificada por cada estudio para ese mismo periodo. En estos 4 estudios independientes se
redujo notablemente tanto la PIO media como el promedio de hipotensores oculares que fueron necesarios.

Figura 4. Necesidad de medicaci6n antes de la intervencién
y 12 meses después en 4 estudios

Figura 3. Tendencias de la PIO antes de la intervencién
y 12 meses después en 4 estudios
4.0 q

3.6
3.5 4

314 24
28.1 - :
26.1 30 -
231 2.7
TS 2.5
2.0
132 133 :
12.5 12 15 - n
1.0 1 0.8
0.5 - 03 I i
00 [ |

Pre-Op 12mo Pre-Op 12mo Pre-Op 12mo Pre-Op 12mo S Pre-Op 12mo Pre-Op 12 mo Pre-Op 12mo Pre-Op 12 mo
Koh Vallabh José Weber Koh Vallabh José Weber

Tiempo de seguimiento (Meses)

PIO (mmHg)
Nimero Medio de Medicamentos

Tiempo de seguimiento (Meses)



