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REVESTIMENTO

Paclitaxel
0 paclitaxel € um principio ativo que inibe a replicacao celular,
blogqueando assim a decomposicao dos microttbulos durante as

fases da metafase e anafase da mitose.

Ao inibir seletivamente a proliferacao de células do musculo liso,
o paclitaxel nao influencia as células nao proliferativas.

Investigacao de citotoxicidade

Shellac

A Shellac é uma resina natural composta por acido shellolic

e aleuritico. As excelentes propriedades de formacao de
pelicula da Shellac sao usadas para o revestimento de produtos
farmacéuticos e na industria alimentar.
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A SHELLAC NAO APRESENTA QUALQUER CITOTOXICIDADE — A SHELLAC E SEGURA.

1 Peters K et al. “In Vitro Evaluation of Cytocompatibility of Shellac as Coating for Intravascular Devices.” Trends Biomater Artif Organ 2012 26(2): 110-11.



FREEWAY™035 — TECNOLOGIA DE CATETER BALAO COM

REVESTIMENTO FARMACOLOGICO PARA PTA

ESPECIFICAMENTE CONCEBIDO PARA PROCEDIMENTOS PERIFERICOS

FREEWAY™ 035 — CARACTERISTICAS DO REVESTIMENTO

Revestimento amorfo

O revestimento duravel nao cristalino de Shellac biolégica cobre de forma
homogénea a superficie do balao e protege o medicamento contra a abrasao
mecanica e a lavagem precoce, resultando numa baixa concentracao

plasmatica de paclitaxel.

Concentracoes plasmaticas de paclitaxel
5, 10, 20 e 60 minutos ap6s a inflacao
(120 seg.) com FREEWAY DEB.? Nivel de
toxicidade da concentracao plasmatica
de paclitaxel calculado com uma area de

ng/mL , o ) . superficie do corpo humano de 1.9 m2 e
5400 1 nivel de auséncia de reagao de toxicidade =~ teor de plasma sanguineo de 3.5 1.3
e 2Pavo N et al. “Coating of intravascular balloon with
paclitaxel prevents constrictive remodeling of the
30 dilated porcine femoral artery due to inhibition of
14.6 intimal and media fibrosis.” J Mater Sci Mater Med
20 A 10.2 2016 27(8): 1311.
77 N . o
10 A Margolis J et al. “Systemic nanoparticle paclitaxel
(nab-paclitaxel) for in-stent restenosis | (SNAPIST-I):
ﬁ 0;6 a first-in-human safety and dose-finding study.” Clinical
‘ cardiology 2007 30(4): 165-170.
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Shellac

balao revestido deflacionado

A matriz amorfa de Shellac de
revestimento do FREEWAY™ 035 consiste
numa mistura de 1:1 de paclitaxel

com Shellac aplicada na superficie do
balao através de um procedimento de
micropipetagem, numa sala limpa, em
condicoes de esterilidade. O paclitaxel é
aplicado numa concentracao final de

3 yg/mm?,

em contacto com sangue

Em contacto com o fluido corporal, a
matriz hidrdfila de Shellac do composto
dilata e abre a estrutura para a libertacao
rapida de paclitaxel do balao insuflado,
por meio de pressao.

balao insuflado permite a passagem do pac-
litaxel libertado através da parede do vaso

Apos a dilatacao do balao, as lesoes

na parede arterial estimulam a reacao
inflamatéria, a excrecao de fatores de
crescimento e o inicio da proliferacao e
migracao celular do musculo liso vascular
na intima. O cateter balao com eluicao
de paclitaxel FREEWAY™ 035 para PTA
administra uma concentracao adequada
de paclitaxel na parede arterial, preve-
nindo assim a reestenose e melhorando
o processo de reendotelizacao apds a
dilatacao do balao.

REVESTIMENTO EFICAZ DE

SHELLAC BIOLOGICA 245
O REVESTIMENTO FAZ A DIFERENCA
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COMO FUNCIONA

Balao periférico FREEWAY™ 035 de 0.035“ para PTA -
Um conceito inovador com varias vantagens:

e Administra o medicamento localmente num curto periodo de tempo

e Seguranca gracas ao revestimento nao cristalino

e Atravessa as lesoes suavemente gracas ao perfil baixo

¢ Trata lesoes nas quais os stents ndo sao uma solucao viavel

¢ Possibilita a reintervencao

A PTA causa lesoes na parede do vaso. A hiperplasia da
parede interna do vaso, que conduz ao estreitamento
do limen, é a reacao natural a esta lesao.

Apos a pré-dilatacao, o balao FREEWAY™ 035 com
— revestimento de paclitaxel para PTA avanca para o local

—"'_ da lesao.

Com o balao bem posicionado, a inflacao durante pelo
menos 120 segundos liberta uma dose otimizada do
medicamento antiproliferativo.

0 balao é retirado enquanto o medicamento penetra

na parede arterial. O paclitaxel ira atuar imediatamente,
a curto prazo, para inibir o crescimento celular.

0 revestimento de Shellac permanece no balao.
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PROGRAMA PRE-CLINICO DO FREEWAY™ 035

FREEWAY™ 035 DEB

Foi feita a sobredilatacao percutanea por balao de artérias femo-
rais de suinos domésticos (n = 54), controlada por tomografia de
coeréncia otica (OCT). A captacao de paclitaxel nos tecidos foi
medida apds 1 hora, 1 e 3 dias.

Diametro minimo do limen (mm)

Diametro minimo do limen das artérias femorais no inicio do
estudo e no seguimento aos 32 dias. FREEWAY™ 035 DEB inibiu
a acumulacao de fibrina na intima e na média, conduzindo a
uma remodelacao significativamente menos constritiva e
reduzindo a hiperplasia da neointima do vaso lesionado, em
comparacao com os baloes nao revestidos?.

e Sem atrasos na endotelizacao, sem desvantagens no indice de
lesao e de inflamacao, em comparacao com a dilatacao com
um balao convencional (artérias femorais 32 + 2 dias).

e FREEWAY™ (035 DEB demonstrou ser seguro e eficaz num
modelo pré-clinico de lesao por estiramento em artérias
periféricas.

¢ A concentracao eficaz de paclitaxel na parede arterial foi
alcancada com a inflacao com FREEWAY™ (035 DEB.

Valor inicial
|7 Baldo convencional

Seguimento (32 +2 dias)
Il FREEWAY™ 035 DEB

Estenose do local (mm?) no seguimento

Os vasos tratados com FREEWAY™ 035 DEB mostram uma area
de estenose significativamente inferior no seguimento aos
32 dias, em comparacao com o tratamento com um balao nao
revestido?.

Il FREEWAY™ 035 DEB

¥ Balao convencional

Concentracao de paclitaxel nos tecidos
(ng/mg)

Tempo de inflacao 120 seg.

Ainflacao de 120 seg. com FREEWAY™ DEB conduz a uma
presenca prolongada e a uma concentracao elevada de paclitaxel
na parede arterial? - fundamental para a inibicao da proliferacao e
da reestenose da neointima.

2Pavo N et al. “Coating of intravascular balloon with paclitaxel prevents constrictive
remodeling of the dilated porcine femoral artery due to inhibition of intimal and
media fibrosis.” J Mater Sci Mater Med 2016 27(8): 131.
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PROGRAMA CLINICO DO FREEWAY™ 035

Evidéncias da seguranca e eficacia do FREEWAY™ 035 DEB

FREEWAY™
melhor

aos 12 meses, em comparacao com a dilatacao
pos-stent com um balao convencional

Estudo do Stent
FREEWAY*

Tipo e foco do estudo

e ensaio multicéntrico aleatorizado na Austria
e na Alemanha

e 204 doentes com lesoes de novo ou reestendticas
que necessitaram de implante de stent

Principais conclusdes aos 12 meses de seguimento
o paténcia primaria significativamente superior

9 taxa de revascularizacao da lesao-alvo
claramente mais baixa

9 melhorias significativas nas classificacoes
clinicas de Rutherford e

0 seguranca comprovada gracas a baixa taxa de
acontecimentos adversos principais

para doentes tratados com stent + FREEWAY™ 035 DEB,

FREEWAY™
melhor

aos 12 meses, em comparacao com PTA com balao
convencional

Ensaio
PACUBA>

Tipo e foco do estudo
e estudo aleatorizado na Austria

e 74 doentes com reestenose intra-stent

Principais conclusoes aos 12 meses de seguimento
o paténcia primaria significativamente superior

9 taxa de revascularizacao da lesao-alvo
claramente mais baixa

9 melhorias evidentes nas classificacoes clinicas
de Rutherford e

0 seguranca comprovada gracas a baixa taxa de
acontecimentos adversos principais

para doentes tratados com FREEWAY™ 035 DEB, em
comparacao com PTA com balao convencional.

em comparacao com stent + PTA com balao convencional.

4 Tacke J et al. “The Randomized Freeway Stent Study: Drug-Eluting Balloons Outper- 5 Kinstner CM et al. “Paclitaxel-eluting balloon versus standard balloon angioplasty
form Standard Balloon Angioplasty for Postdilatation of Nitinol Stents in the SFA and in in-stent restenosis of the superficial femoral and proximal popliteal artery:
Pl Segment.” Cardiovasc Intervent Radiol 2019 42(11): 1513-1521. 1-year results of the PACUBA trial.” JACC 2016 9(13): 1386-1392.
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CARACTERISTICAS AVANCADAS DO PRODUTO

FREEWAY™ 035 DEB - baloes para Haste de cateter de lumen duplo
procedimentos periféricos bem-sucedidos Lamen de inflacdo unico, para inflacéo
e deflacao rapidas, material da haste
e Vasta gama de cateteres balao para tratamento de lesoes resistente a torcao, para procedimentos
longas e difusas de atravessamento

— Comprimento do balao de até 230 mm

e Tecnologia de cateteres avancada, com boa capacidade de
atravessamento, rastreabilidade e capacidade de penetracao, Balao com quatro voltas
para tratamento de lesoes difusas 4 voltas para 4.0 e 5.0 mm
- Haste de ltmen duplo, com revestimento lubrificante hidroéfilo
na haste distal

e Dilatacao precisa e controlada
- Conformidade controlada para avaliacao exata da dimensao
do balao nos vasosn Balao com cinco voltas
— Abas planas 5 voltas para 6.0 mm a 8.0 mm

e Tempo de deflacao curto

DADOS TECNICOS

FREEWAY™ 035 - TECNOLOGIA DE CATETER BALAO COM REVESTIMENTO FARMACOLOGICO PARA PTA

Desenho Desenho de limen duplo - cateter

Diametro do balao 40/5.0/6.0/70e8.0mm

Comprimento do balao 20-230 mm

Comprimento util do cateter (ponta até ao grampo) 80 cm e 135 cm

Diametro do fio-guia 0.035" (0.91 mm)

Revestimento da haste Hidrofilo

Revestimento do balao Paclitaxel (3 uyg/mm?2) numa matriz de Shellac (racio 1:1)
Material do balao PA, poliamida/nylon

Voltas do balao 4 voltas para 4 mm e 5 mm /5 voltas para 6 - 8 mm
Caracteristica do balao Semiconforme

5 F para 4.0 - 6.0 mm de diametro / 6 F para 6.0 e comprimento > 100 mm /
6 F para 7.0 e 8.0 mm de diametro

Bainha do guia recomendada

Tempo recomendado de inflacao do balao 120 seg.

Pressao nominal 6 atm
Comprimento do balao 20 / 40 / 60 mm, Diametro 4 - 6 mm: 16 atm
Comprimento do balao 20 / 40 / 60 mm, Diametro 7 - 8 mm: 14 atm
Comprimento do balao 80 / 100 / 120 / 150 mm, Diametro 4 mm: 16 atm
Comprimento do balao 190 / 230 mm, Diametro 4 mm: 14 atm
Comprimento do balao 80 /100 /120 / 150 mm, Diametro 5 - 6 mm: 14 atm
Comprimento do balao 190 / 230 mm, Diametro 5-6 mm: 12 atm
Comprimento do balao 80 / 100 / 120 / 150 mm, Diametro 7 - 8 mm: 12 atm
Comprimento do balao 190 / 230 mm, Didametro 7 mm: 10 atm

Pressao nominal

Embalagem 1 unidade



FREEWAY™035 — TECNOLOGIA DE CATETER BALAO COM

REVESTIMENTO FARMACOLOGICO PARA PTA
ESPECIFICAMENTE CONCEBIDO PARA PROCEDIMENTOS PERIFERICOS

INFORMACOES PARA ENCOMENDA DO PRODUTO

Tamanho do . Bainha .
- e Pressao . Referéncia
balao diametro do guia

Tamanho do ~ Bainha .
- e Pressao . Referéncia
balao diametro do guia

. nominal de de
x comprimento recomendada
rutura (atm) encomenda
(mm) ()

. nominal de de
x comprimento recomendada
G rutura (atm) encomenda

)

40x 20 16 5 3354020 S 40x 20 16 5 3354020 L
4.0x 40 16 5 3354040 S 4.0x 40 16 5! 3354040 L
40x 60 16 5 3354060 S 40x 60 16 5 3354060 L
40x 80 16 5) 3354080 S 40x 80 16 5) 3354080 L
4.0 x 100 16 5) 335-40100 S 4.0 x 100 16 5) 33540100 L
4.0x120 16 5) 33540120 S 4.0x120 16 5) 33540120 L
4.0 x 150 16 5) 335-40150 S 4.0 x 150 16 5 33540150 L
4.0 x 190 16 5 33540190 S 4.0 x 190 16 5 33540190 L
4.0 x 230 16 5 335-40230 S 4.0 x 230 16 5 33540230 L
5.0x 20 16 o) 3355020 S 50x 20 16 5 3355020 L
5.0x 40 16 5| 3355040 S 5.0x 40 16 5 3355040 L
5.0x 60 16 5 3355060 S 5.0x 60 16 5 3355060 L
5.0 x 80 14 5 3355080 S 5.0x 80 14 5 3355080 L
5.0 x 100 14 5) 33550100 S 5.0 x 100 14 5) 335-50100 L
5.0 x 120 14 5) 33550120 S 5.0 x 120 14 5) 33550120 L
5.0 x 150 14 5) 33550150 S 5.0 x 150 14 5) 33550150 L
5.0 x 190 14 5) 33550190 S 5.0 x 190 14 5) 33550190 L
5.0 x 230 14 5) 33550230 S 5.0 x 230 14 5) 33550230 L
6.0 x 20 16 5 3356020 S 6.0 x 20 16 5 3356020 L
6.0 x 40 16 5) 3356040 S 6.0 x 40 16 5 3356040 L
6.0 x 60 16 5 3356060 S 6.0 x 60 16 5) 3356060 L
6.0 x 80 14 5 3356080 S 6.0 x 80 14 5) 3356080 L
6.0 x 100 14 6 33560100 S 6.0 x 100 14 6 33560100 L
6.0 x 120 14 6 33560120 S 6.0 x 120 14 6 33560120 L
6.0 x 150 14 6 33560150 S 6.0 x 150 14 6 33560150 L
6.0 x 190 14 6 33560190 S 6.0 x 190 14 6 33560190 L
6.0 x 230 14 6 33560230 S 6.0 x 230 14 6 33560230 L
7.0x 20 14 6 3357020 S 7.0x 20 14 6 3357020 L
7.0x 40 14 6 335-7040 S 7.0 x 40 14 6 335-7040 L
7.0 x 60 14 6 335-7060 S 7.0 x 60 14 6 335-7060 L
7.0 x 80 12 6 335-7080 S 7.0 x 80 12 6 335-7080 L
7.0 x 100 12 6 335-70100 S 7.0 x 100 12 6 335-70100 L
7.0 x 120 12 6 335-70120 S 7.0 x 120 12 6 335-70120 L
7.0 x 150 12 6 335-70150 S 7.0 x 150 12 6 335-70150 L
7.0 x 190 10 6 335-70190 S 7.0 x 190 10 6 335-70190 L
7.0 x 230 10 6 335-70230 S 7.0 x 230 10 6 335-70230 L
80x 20 14 6 3358020 S 80x 20 14 6 3358020 L
80 x 40 14 6 3358040 S 80 x 40 14 6 3358040 L
8.0x 60 14 6 3358060 S 8.0x 60 14 6 335-8060 L
8.0x 80 12 6 335-8080 S 80x 80 12 6 335-8080 L
8.0 x 100 12 6 335-80100 S 8.0 x 100 12 6 335-80100 L
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