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ANTECEDENTES

El médico de su hijo le ha dado a usted este folleto porque ha determinado que el corazon de
su hijo estd teniendo problemas para bombear sangre hacia el resto de su cuerpo. El médico
de su hijo le dara detalles especificos respecto a la causa por la cual el corazon de su hijo tiene
problemas para bombear. Este problema del corazdn es peligroso, y el corazén de su hijo
necesita tratamiento médico para prevenir dafo de érganos como los rifiones, o para evitar
que su hijo muera. Su hijo es un candidato para un trasplante de corazon, y puesto que por
ahora no hay un dérgano disponible, el médico de su hijo cree que un dispositivo de asistencia
ventricular pudiera ayudar al corazon de su hijo a tener la mejor probabilidad de sobrevivir en
tanto queda disponible un corazén donado. Con el cuidado médico habitual, el médico de su
hijo ha tratado de ayudar al corazon de su hijo a bombear. Lamentablemente, con este
cuidado ha resultado imposible solucionar los problemas de bombeo que tiene el corazén de
su hijo, y se necesita algo mas para ayudar a mejorar el bombeo de su corazon. Si su hijo es
incapaz de tomar medicinas anticoagulantes o tiene una valvula adrtica con fuga, quiza no
pueda recibir el sistema Excor.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Se fabrican dispositivos que pueden ayudar a una persona cuyo corazon no estd bombeando
suficiente sangre a su cuerpo. Un dispositivo es el Berlin Heart EXCOR® Pediatric Ventricular
Assist Device (o simplemente "dispositivo EXCOR®”). El dispositivo EXCOR® ha sido aprobado
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por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration [FDA])
con una Exencidn de Dispositivo Humanitario (Humanitarian Device Exemption [HDE]). La
FDA y un equipo de médicos revisaron la informacion proveniente de un estudio clinico que
incluyo a 48 nifios que usaron el dispositivo EXCOR®, y determinaron que su uso fue seqguro en
ninos en Estados Unidos. La FDA solicitd que se recolectara informacidn adicional sobre el uso
del dispositivo después de este estudio clinico. En las Ultimas paginas de este folleto se incluye
mas informacion acerca del estudio clinico revisado por la FDA, y la informacion adicional
recolectada después del estudio.

El dispositivo EXCOR® tiene bombas pequefias que pueden usarse para apoyar el lado
izquierdo, el derecho, o ambos, del corazon de su hijo. La(s) bomba(s) esta(n) conectada(s) a
tubos (canulas) que se suturan en el corazdn de su hijo. Se usa un aparato fuera del cuerpo de
su hijo para hacer que las bombas muevan la sangre por el corazén de su hijo. Esto puede
ayudar a mejorar el flujo de sangre al cuerpo de su hijo. A continuacion se muestra una imagen
de las bombas conectadas a ambos lados del corazon.

a - Bomba derecha (bombea sangre
a los pulmones)

b - Canula de flujo de entrada derecha
(lleva sangre a la bomba desde el lado
derecho del corazon)

¢ - Canula de flujo de salida derecha (envia
sangre a los pulmones)

d - Bomba izquierda (bombea sangre
al cuerpo)

e - Canula de flujo de entrada izquierda
(lleva sangre a la bomba desde el lado
izquierdo del corazdn)

f - Canula de flujo de salida izquierda

. . ' (envia sangre al cuerpo)
Figura 1. Bombay canulas EXCOR® -

apoyo de los lados derecho e izquierdo del corazon

Advertencias respecto a la bomba y la canula de sangre
= No permita que los tubos (canulas) que van al corazén tengan acodamientos (dobleces)
innecesarios. Un acodamiento podria hacer que se suspenda el bombeo de sangre por el
cuerpo de su hijo, o causar rotura de los tubos (canulas), lo cual podria llevar a una fuga
en el tubo.
= Notire de los tubos, no los doble, ni efectUe cualquier actividad que podria tensar los
tubos que van al corazén. Es importante proteger la canula y la bomba de sangre. No
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permita que su hijo se dé panzazos, o que tire de la canula o la estire, porque esto puede
dafar la canula, lo que daria por resultado lesidon o muerte.

= No use objetos puntiagudos o afilados cerca del dispositivo EXCOR®. La bomba o los
tubos (canulas) de sangre podrian dafarse, lo que causaria una fuga que podria hacer
que su hijo no obtuviera suficiente sangre.

Impulsor IKUS

(hace que las bombas
funcionen al empujar el aire
hacia ellas)

Unidad impulsora IKUS®

Figura 2. El impulsor "IKUS" EXCOR®

En la figura 2 se muestra el impulsor IKUS que se usa para bombear la sangre a través de las
bombas de sangre. El impulsor IKUS tiene tres secciones que pueden proporcionar aire a la
bomba de sangre. El aire es bombeado por los tubos (conductos de impulsidn) que se
conectan al aparato y la bomba de sangre que se muestran en la figura 3. EI IKUS es una
maquina pesada que puede desplazarse sobre las ruedas. Tiene una bateria que permitira una
caminata corta y salir del cuarto del hospital cuando los médicos determinen que es sequro
permitir a su hijo que salga del cuarto. El IKUS tiene un sistema de respaldo que proporcionara
aire, y tiene también una bomba de aire manual por si fuera necesaria. El IKUS debe
permanecer conectado, a menos que el equipo de cuidado clinico de su hijo esté con usted y
tenga una razon para desconectarlo. El equipo de cuidado estd capacitado en la programacion
y los ajustes especiales requeridos para su hijo.
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Advertencias respecto al conducto de impulsion
= No permita que los tubos (conductos de impulsidn) que van al IKUS tengan
acodamientos (dobleces). Un acodamiento podria hacer que se suspenda
el bombeo de sangre a través del cuerpo de su hijo.

1 céanula
2 bomba de sangre

3 conducto impulsor

4 lkus

Figura 3. El sistema completo, como se ve cuando esta conectado a un paciente que
necesita bombas derecha e izquierda.

Advertencias respecto al impulsor IKUS

= No use agua o liquidos cerca del IKUS. Hay un riesgo de un cortocircuito o de una mala
funcion del dispositivo si se moja.

= Proteja el IKUS de exposicidn a la humedad y al agua. Nunca almacene ni utilice el IKUS
en un ambiente humedo (p. ej., cuarto de bafio, etc.). Hay un riesgo de funcion
inadecuada del dispositivo en ambientes humedos.

= Nunca desconecte el IKUS; una persona que labore en el hospital y que esté capacitada
en el EXCOR® lo hara. Si el IKUS tiene problemas o tiene baja la bateria podria dejar de
bombear, lo que haria que su hijo no obtuviera suficiente salida de la bomba.

= No cubra las rejillas de ventilacidn; no se deben cubrir ni obstruir durante la operacion. El
IKUS podria sobrecalentarse si se bloquean las rejillas de ventilacion, y puede tener una
funcidn inadecuada en la operacion del dispositivo, que haria que su hijo no tenga
suficiente apoyo por el EXCOR®.
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= Coloque la unidad impulsora IKUS sobre una superficie firme y uniforme. El IKUS es
pesado, y podria rodar si no esta en una superficie firme y uniforme. Esto podria causar
dafio a su hijo u otras personas en el cuarto.

* Nunca coloque otros objetos encima de una unidad impulsora IKUS. Los objetos podrian
caery causar dafio al IKUS, lo que podria llevar a un problema con el IKUS.

= Evite la exposicion a radiacidn electromagnética fuerte (proveniente de articulos como
teléfonos moviles/celulares y teléfonos inaldmbricos cuando estan encendidos, sistemas
de seguridad electromagnéticos, etc.). Cuando use un teléfono celular en el ambiente
inmediato de un IKUS en operacion por favor asegurese de mantener una distancia de al
menos 3 pies (91 cm). La radiacion proveniente de los dispositivos podria causar un
problema con el IKUS.

* Proteja el IKUS de cambios de temperatura extremos y sobrecalentamiento (p. ej., por
exposicion directa a la luz solar o por calentadores). Hay un riesgo de que eso podria
causar un problema con el IKUS que podria llevar a que su hijo no tenga suficiente
apoyo del EXCOR®.

¢(CUALES SON LOS PASOS PARA OBTENER UN EXCOR®?

Si usted permite que su hijo reciba el dispositivo EXCOR®, el médico de su hijo revisara todo el
procedimiento con usted, y quizd con su hijo. A continuacion se presenta una descripcion
basica de lo que sucedera.

Antes del procedimiento:

Se practicaran un examen médico y otras pruebas a su hijo antes de que se le implante el
dispositivo EXCOR®. Las pruebas incluiran medicion de la frecuencia cardiaca y de la presion
arterial de su hijo, la produccion de orina, pruebas de sangre, y posiblemente otras pruebas
para el corazdn de su hijo. Estas pruebas ayudaran al médico a saber si la gravedad de su hijo
justifica que reciba el dispositivo EXCOR®, o si su hijo esta demasiado grave como para tener el
dispositivo EXCOR®. Los médicos también verificaran si su hijo puede tomar medicamentos
anticoagulantes que necesitan usarse mientras su hijo esta conectado al dispositivo EXCOR®.

Si las pruebas muestran que su hijo puede recibir el dispositivo EXCOR®, el dispositivo se
implantara en la sala de operaciones como una intervencion quirurgica regular del corazon.

Durante el procedimiento de implante:

Para la operacion, su hijo recibira medicina para ayudarlo a relajarse, y medicina anestésica
para prevenir molestias y dolor al mantener a su hijo dormido durante la operacion. Se
colocard un tubo de respiracion en la garganta de su hijo para ayudar a que los pulmones de su
hijo reciban el oxigeno proveniente de un aparato llamado ventilador. Este tubo permanecera
colocado hasta que el médico de su hijo determine que su hijo es capaz de respirar por si
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mismo sin la ayuda de un ventilador. Durante la operacion, los tubos (canulas) que conectan a
la(s), bomba(s) de sangre del EXCOR® se conectaran al corazon y los vasos sanguineos de su
hijo y se fijaran con puntos de sutura. Una vez que los tubos (canulas) se suturen al corazon, se
conectaran a la(s), bombas(s) de sangre del EXCOR®. Las bombas permaneceran fuera del
cuerpo de su hijo. El médico de su hijo pondra en funcionamiento la(s), bomba(s), después de
lo cual terminara la operacion. Después de la operacion, su hijo sera trasladado a la Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatricos hasta que se despierte de la operacion.

Después del procedimiento de implante:

Después de que se implante el dispositivo, se tratard a su hijo en la Unidad de Cuidados
Intensivos Pediatricos. Su hijo puede recibir apoyo con un aparato de respiracion, y se le
administraran medicamentos que le ayudaran a estar comodo y probablemente somnoliento.
Es posible que su hijo tenga muchos cables conectados a su cuerpo para vigilar el corazén, la
presion arterial y la respiracion; el personal del hospital explicara a usted cada uno de esos.
Las enfermeras y los médicos también estaran extrayendo muestras de sangre para efectuar
analisis de laboratorio a fin de asegurarse de que su hijo se esté recuperando como se espera.
Una razdn por la cual necesitan extraer muestras de sangre es asegurarse de que su hijo tenga
suficientes medicamentos anticoagulantes para evitar la formacion de coagulos de sangre. A
su hijo no se le deben realizar imagenes de resonancia magnética (IRM) (magnetic resonance
imaging [MRI]) mientras tenga el dispositivo conectado.

Los médicos y las enfermeras también verificaran los sitios donde los tubos (canulas) para las
bombas del EXCOR® entran a través de la piel. Estos sitios se limpiaran regularmente de
manera programada para evitar que su hijo contraiga una infeccion.

A medida que su hijo se recupere, el personal del hospital puede empezar varios tipos de
terapia, trabajo escolar ligero, manualidades, etc., como lo hacen para otros nifios en el
hospital. Su hijo quiza esté suficientemente bien como para caminar en el hospital para visitar
areas como los cuartos de juego, la cafeteria, etc. Cada vez que se transporte a su hijo, usted
debe contar con la ayuda de un empleado del hospital que esté capacitado en el dispositivo
EXCOR® para cuidar del dispositivo. El dispositivo nunca se debe desconectar para salir del
cuarto del hospital sin que esté presente un empleado capacitado del hospital para ayudar. Su
hijo no podra salir del hospital mientras tenga conectado el dispositivo EXCOR. El sistema no
estd aprobado para uso fuera de un entorno de hospital.

¢{QUE PRUEBAS SE EFECTUARAN MIENTRAS MI HIJO ESTA CONECTADO
AL EXCOR®?

Se practicaran un examen médico y pruebas a su hijo antes de que se implante el dispositivo
EXCOR®, y se repetiran durante el tiempo que su hijo esté conectado al dispositivo EXCOR®,
después de que se haya implantado. Estas pruebas incluyen: mediciones de la frecuencia
cardiaca y de la presion arterial, la produccion de orina, y pruebas de la sangre. Su hijo
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también puede ser objeto de una radiografia del corazon llamada un ecocardiograma. Esta
radiografia permitira al médico que atiende a su hijo determinar cuando es el momento de
ajustar el EXCOR®, y lo ayudard a ver como esta funcionando el dispositivo en la ayuda al
corazon de su hijo.

¢(CUANTO TIEMPO ESTARA MI HIJO CONECTADO AL EXCOR®?

La situacion para cada nifo es diferente, y eso dificulta predecir cuanto tiempo su hijo
necesitara el dispositivo EXCOR®. Algunos nifios estan conectados al dispositivo sélo durante
algunas semanas, mientras que otros lo estan durante muchos meses. Lamentablemente, es
imposible decir cuanto tiempo su hijo necesitara el EXCOR. El tiempo mas prolongado que un
nifio ha estado conectado al dispositivo EXCOR® en Estados Unidos es de 435 dias. El tiempo
promedio que los nifios estuvieron conectados al dispositivo en Estados Unidos fue de 78 dias.

¢COMO SE RETIRA EL DISPOSITIVO?

El dispositivo EXCOR® se debe retirar en la sala de operaciones. Este procedimiento requerira
medicamentos y otros pasos que se practicaron en su hijo cuando se inserté la bomba. Su hijo
regresara a la sala de operaciones, y la bomba se detendra y se retirara. Generalmente, su hijo
recibira un trasplante de corazdn en ese momento. En algunos casos, cuando el corazon ha
recuperado suficiente fuerza, de modo que un nifio no sigue necesitando un trasplante de
corazon, la bomba se retirara. Antes de decidir si debe retirarse la bomba, los médicos de su
hijo haran cambios de los ajustes de la bomba y de los medicamentos que se administran a su
hijo. Se obtendran mas radiografias (ecocardiograma) del corazoén para asegurarse de que el
corazon haya recuperado fuerza, y de que es innecesario un trasplante.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS?

El dispositivo EXCOR® esta aprobado por la FDA bajo una Exencion de Dispositivo
Humanitario (Humanitarian Device Exemption). Esta aprobacion se basé en un estudio clinico
que mostrd que el dispositivo fue seguro en comparacidn con las otras opciones. Hay riesgos
asociados con este tipo de dispositivo que son similares a los riesgos identificados con otros
dispositivos de asistencia del corazon, y con intervencidn quirurgica del corazon. Es posible
que estos riesgos podrian dar lugar a lesion o discapacidad grave o permanente.

En las Ultimas paginas de este folleto hay algunos cuadros que explican la probabilidad de los
riesgos para el EXCOR®, y cdmo estos riesgos llevaron a problemas reportados en los nifios en
los estudios clinicos revisados por la FDA.

Su hijo tiene riesgo de presentar algunos de los mismos eventos, entre ellos:

Muerte
Infeccién grave
Sangrado grave
Hipertension
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Disfuncién neurolégica

Insuficiencia respiratoria

Disfuncidn renal

Acumulacion de liquido en el pericardio
Insuficiencia del lado derecho del corazén
Arritmia cardiaca

Episodio psiquiatrico

Hemolisis

Disfuncién hepatica

Tromboembolia arterial no del sistema nervioso central
Tromboembolia venosa

Funcion inadecuada del dispositivo
Dehiscencia de herida

En las Ultimas paginas de este folleto encontrara informacion que ayudara a explicar cémo
estos riesgos llevaron a problemas reportados en los nifios en los estudios clinicos revisados
por la FDA. También se explicara mas la informacidon proveniente de los estudios, como
cuantos nifios recibieron trasplante, o murieron mientras estaban recibiendo apoyo.

El procedimiento de implante puede comprender mas riesgos que se desconocen en la
actualidad. Se tomaran precauciones a fin de evitar efectos secundarios perjudiciales, entre
ellos vigilancia estrecha de su hijo durante la colocacion de la bomba y después, por personal
médico capacitado en procedimientos como estos. Ademas, este procedimiento puede
comprender riesgos impredecibles para el feto de su hija si estd embarazada. Por ende, el
dispositivo EXCOR® no debe colocarse en mujeres embarazadas. Si su hija quedara
embarazada después de recibir el dispositivo, usted o su hija debe notificarlo de inmediato al
médico que la atiende.

¢CUALES SON LOS BENEFICIOS POTENCIALES DEL APOYO CON EXCOR®?

Los beneficios posibles a partir de este dispositivo pueden incluir:

- proporcionar suficiente apoyo al corazén de su hijo para permitir que su hijo sea objeto
de una operacion de trasplante cardiaco;

- proteccion contra dafio adicional del corazén y de drganos debido a falta de flujo
sanguineo;

- reduccidn de la carga de trabajo sobre el corazén de su hijo;

- aumento del flujo sanguineo y del aporte y suministro de oxigeno a otras partes del
cuerpo de su hijo;

- suministro de suficiente apoyo al corazon de su hijo, a fin de permitir que el corazon de
su hijo recupere fuerza para permitir que se retire el dispositivo sin la necesidad de un
trasplante de corazon.
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En las Ultimas paginas de este folleto hay algunos cuadros en los que se explica como estos
beneficios llevaron a resultados o éxito reportados en los nifios en los datos clinicos revisados
por la FDA.

¢HAY OTROS PROCEDIMIENTOS Y TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS?

Usted puede elegir que su hijo no reciba tratamiento. Si su hijo no recibe este dispositivo, aun
tendrd las mismas opciones de tratamiento médico disponibles que tuvo antes. Las opciones
que estan disponibles para su hijo pueden incluir: colocacidn de otro dispositivo, como un
dispositivo de asistencia ventricular (DAV) que requiere la colocacion y el retiro con una
operacion, y/o oxigenacion por membrana extracorpdrea (OMEC); intervencion quirdrgica de
trasplante cardiaco si su hijo es un candidato, y medicamentos. Puede haber otras opciones
especificas para el caso de su hijo; usted, y si es apropiado, su hijo, deben comentar estas
opciones con el médico que atiende a su hijo.
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¢:CON QUIEN ME PONGO EN CONTACTO PARA HACER PREGUNTAS?

Para obtener mas informacidn respecto al riesgo o las lesiones, usted o su hijo puede ponerse
en contacto con el médico primario de su hijo. Usted o su hijo quiza también desee comentar
temas como rehabilitacion, tiempo de juego o temas sociales con los miembros del equipo
listados aqui:

AREA DE APOYO NOMBRE NUMERO DE TELEFONO

Médico primario

GLOSARIO

Dispositivo de asistencia ventricular — una bomba que se conecta a los ventriculos del
corazon para ayudar al corazon a bombear.

Exencion de Dispositivo Humanitario — una aprobacion por la FDA para un dispositivo que
esta previsto para usarlo en menos de 4000 personas.

FDA (Food and Drug Administration) — la agencia del gobierno estadounidense que ayuda a
determinar si el uso de ciertos alimentos, medicamentos o dispositivos es sequro.

Bomba de sangre — |a parte principal de la bomba que mantiene la sangre en movimiento a
través del corazdny el cuerpo.

Canula - el tubo que conecta la bomba al corazon.

Lado derecho del corazon — el lado del corazén que bombea sangre a través de los pulmones,
y hacia el lado izquierdo del corazon.

Lado izquierdo del corazon — el lado del corazén que bombea sangre hacia todo el cuerpo,
incluso el cerebro.

Impulsor IKUS — el aparato que empuja aire hacia adentro y hacia afuera de las bombas de
sangre para hacer que la sangre pase por el corazon y hacia el cuerpo.

Tubo impulsor — el conducto de aire desde la bomba de sangre hacia el impulsor IKUS que
transporta aire a la bomba de sangre.

Anestesia — farmaco usado por los médicos para mantener a una persona dormida, libre de

11
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dolor e inmdvil durante una intervencion quirurgica.

Infeccion - cuando alguien se enferma o cuando un cierto virus o bacteria empieza a crecer en
una cierta area del cuerpo.

Ultrasonido o ecocardiograma — un video del corazén para que los médicos vean qué tan bien
esta funcionando.

Tomografia computarizada del cerebro — un video del cerebro para que los médicos
determinen si es normal.

Reaccion inflamatoria — una reaccion que causa hinchazéon o que hace que un valor de
laboratorio esté fuera de rango.

Oxigenacion por membrana extracorporea (OMEC) — un dispositivo que apoya el corazény los
pulmones, que es como el aparato de corazon-pulmon que se usa en una intervencion
quirurgica.

Bomba de balon intraadrtico — un balon en un alambre largo que se coloca en el cuerpo cerca
del corazoén para ayudar al corazén a bombear.

12
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RESUMEN DE ESTUDIO CLINICO y USO COMERCIAL

Estudio de Exencion de Dispositivo de Investigacion (EDI) previo a la
comercializacion

La aprobacién para el estudio clinico primario se otorgd en 2007. Este estudio incluyd 48 nifios.
Se inscribié a otros 46 nifios en un estudio llamado acceso continuo, que permitié a los nifios
recibir el dispositivo después de que se finalizé la inscripcién en el estudio primario. Mas nifios
gue no estuvieron incluidos en el estudio recibieron el dispositivo con autorizacién especial de
la FDA llamada uso compasivo/urgente (Compassionate/Emergency Use). Con esta
autorizacion especial, 167 nifios recibieron el dispositivo. La informacidn sobre estos pacientes
guedd incluida en el reporte del estudio a la FDA para apoyar la aprobacién del dispositivo
EXCOR.

La FDA otorgd aprobacion el 16 de diciembre de 2011, fecha en la cual se cerré el estudio
primario. Un total de 281 nifios recibieron implantes EXCOR Pediatric durante el periodo del
estudio.

Estudio post-aprobacion

Una condicién de la aprobacidn por la FDA fue otro estudio llamado un estudio post-
aprobacion. Este estudio incluyd 39 nifios. El Ultimo nifio quedd inscrito en el estudio post-
aprobacion el 10 de marzo de 2014.

Uso comercial post-aprobacion

La FDA solicité que Berlin Heart reuniera informacién sobre nifios en quienes se implanté el
EXCOR Pediatric en Estados Unidos después de la aprobacién, que no estuvieron incluidos en el
estudio post-aprobacién.

El EXCOR Pediatric se implantd en un total de 245 nifios hasta el 31 de diciembre de 2015
durante el periodo post-aprobacion, que no estuvieron incluidos en el estudio post-
aprobacion.

Ahora hay un total de 565 nifios en quienes se implanté el dispositivo EXCOR desde el 21 de
junio de 2007 hasta el 31 de diciembre de 2015; 187 bajo un protocolo de estudio, 133 con
autorizacion especial de la FDA que no quedaron incluidos en un estudio, y 245 pacientes con
uso comercial post-aprobacion.
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En este cuadro se resumen los implantes para cada grupo.

Implantes por cada grupo

Grupo de estudio Periodo de N
implante

Pacientes en el estudio EDI primario 2007-2011 94
Estudio EDI primario de uso compasivo 2007-2011 54
Uso compasivo 2007-2011 133
Estudio post-aprobacion 2013-2015 39
Uso comercial post-aprobacion 2011-2015 245
TOTAL 2007-2015 565

Resumen breve de los resultados

La informaci6n resumida se presenta en tres grupos. El primer grupo (grupo de estudio)
contiene informacion sobre los pacientes en el estudio primario y los pacientes en el
estudio post-aprobacion. El segundo grupo (grupo de la base de datos) contiene
informacion sobre los pacientes en el estudio primario, los pacientes post-aprobacion,
junto con la informacién sobre uso compasivo recolectada a partir de los pacientes que
recibieron el dispositivo con autorizacién especial de la FDA. El tercer grupo (grupo con todos
los implantes) es un grupo integral que contiene informacién sobre todos los pacientes
pre-aprobacion y post-aprobacidn desde el momento de la aprobacion del estudio
primario en 2007 hasta 2015.

En este cuadro se resume la informacion demografica basica que esta disponible sobre
todos los nifios. En general, la edad de los nifios varié de 0 dias a 389.3 meses, el peso varié
de 2.8 a 112 kg.
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Informacién demografica basica, todos los nifios

‘ 0 Berlin Heart'

Variable Categoria Grupo de estudio Grupo de la Todos los
(EDI + estudio base de datos implantes
post-aprobacién (EDI + uso Grupo
[EPA]) compasivo +
EPA)
n=187 n=320 n=565
Edad (meses) Rango 0-194.7 0-239.3 0.0 -389.3
Peso (kg) Rango 3.0-70.0 2.8-71.0 2.8-112.0
Tipo de Dispositivo de 63.1% 62.8% 67.6%
dispositivo asistencia ventricular
izquierda (DAVI)
Dispositivo de asistencia 36.9% 37.2% 32.4%
biventricular (DABV)

En este cuadro se resume la informaciéon demogréfica y previa al implante que esta
disponible para el grupo de estudio y el grupo de la base de datos.

Informacién demografica para el grupo de estudio y el grupo de la base de datos

Variable Categoria Grupo de estudio = Grupo de la base de
(EDI + EPA) datos
(EDI + uso
compasivo
+ EPA)
n=187 n=320
Sexo Masculino 48.1% 158 (49.4%
Femenino 51.9% 162 (50.6%
Diagnéstico Cardiopatia congénita 25.2% 28.4%
Miocardiopatia dilatada 52.9% 52.8%
Miocarditis 12.3% 12.2%
Otra miocardiopatia 4.8% 4.1%
Otro 3.7% 2.5%
Apoyo antes del implante: OMEC 35.3% 38.4%
Apoyo antes del implante: ventilador 71.7% 74.1%
Apoyo antes del implante: in6tropos 90.4% 90.0%
Apoyo antes del implante: DAV 3.7% 3.4%
Antecedente de transfusiones de sangre 78.6% 80.0%
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Los nifios en quienes se implant6 un dispositivo Excor®: recibieron un trasplante de
corazon, o se les retiré el Excor® y se encontré que no necesitaron un trasplante de
corazon (se les retiré el dispositivo), o murieron antes de que pudieran recibir un

trasplante de corazon.

En este cuadro se muestra qué sucedid a todos los nifios que recibieron el dispositivo

Excor®.

Resultados y tiempo de apoyo

Resultado Grupo de estudio | Grupo de la base Todos
(EDI + EPA) de datos Implante
(EDI + uso Grupo
compasivo + EPA)

n=187 n=320 n=565
Trasplante 74.3% 67.2% 68.7%
Se retird el dispositivo 3.2% 4.1% 3.4%
Fracaso del retiro 4.8% 3.8% 4.8%
del dispositivo*
Muerte 17.7% 25.0% 21.6%
Conectado al dispositivo 0.0% 0.0% 1.6%
Exito** 77.5% 71.3% 73.2%
Tiempo de apoyo, 42.0 [0—-457] 40.5 [0 —457] 48.0 [0 —457]
mediana [rango]

Eventos adversos

Se vigilo a los nifios de manera muy estrecha durante su estancia en el hospital mientras
estuvieron conectados al dispositivo EXCOR®. Algunos de los nifios tuvieron problemas
menores o mayores debidos al dispositivo o a su propia salud. Los eventos listados a
continuacion se reportaron durante los estudios clinicos. Algunos nifios pudieran haber tenido
mas de un evento, de modo que el nUmero de "nifios con un evento" es menor que el nUmero

total de eventos.
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Resumen de eventos adversos
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Evento adverso Grupo de estudio Grupo de labasede | Grupo con todos los
(EDI + EPA) datos implantes
(EDI+uso
compasivo+EPA)
n=187 n=320 n=>565
431.6 meses 747.2 meses 1430.8 meses
#de | Mesespor| #de | Mesespor #de Meses
eventos cada eventos cada eventos | por cada
100 100 100
pacientes pacientes pacientes
Infeccién grave 181 41.94 281 37.61 294 20.55
Sangrado grave 120 27.80 232 31.05 247 17.26
Hipertension 59 13.67 81 10.84 81 5.66
Disfuncion 57 13.21 101 13.52 135 9.44
neurolégica
Insuficiencia 55 12.74 114 15.26 114 7.97
respiratoria
Insuficiencia del lado 25 5.79 39 5.22 39 2.73
derecho del corazén
Disfuncién renal 19 4.40 34 4.55 34 2.38
Acumulacion de 22 5.10 37 4.95 37 2.59
liquido en el
pericardio
Derrame pericardico 4 0.93 4 0.54 4 0.28
Arritmia cardiaca 19 4.40 32 4.48 32 2.24
Hemdlisis 7 1.62 11 1.47 11 0.77
Disfuncién hepatica 17 3.94 35 4.68 35 2.45
Episodio psiquiatrico 3 0.70 0.67 0.35
Tromboembolia 4 0.93 0.94 0.56
arterial no del
sistema nervioso
central (SNC)
Tromboembolia 5 1.16 8 1.07 8 0.56
venosa
Otro 70 16.22 99 13.25 104 7.27
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Todos los eventos adversos tuvieron un efecto que se lista en el cuadro que se presenta a

continuacion.

Evento adverso

Efectos del evento

(nota: algunos nifios estuvieron sedados; de
este modo, los médicos fueron incapaces de
determinar el efecto)

Infeccidn grave

Tratamiento con antibioticos

Sangrado grave

Transfusion de sangre, u operaciéon para
suspender el sangrado

Hipertension

Presion arterial alta

Disfuncién neurolégica-enfermedad
cerebrovascular (ECV) isquémica

Debilidad, problemas de lenguaje

Insuficiencia respiratoria

Colocacién de tubo

Insuficiencia del lado derecho del
corazon

Necesidad de apoyo del ventriculo derecho

Disfuncién renal-aguda

Funcionamiento inapropiado del rifién

Acumulacién de liquido en el pericardio

Presion sobre el corazon

Derrame pericardico

Drenaje de liquido

Arritmia cardiaca- taquicardia
supraventricular (TSV) sostenida

Administracién de medicamentos para
controlar los latidos rapidos del corazén

Hemolisis-tardia

Concentracion mas baja de glébulos rojos en
la sangre

Disfuncién hepatica

Falta de eliminacidn de bilirrubina del cuerpo

Episodio psiquiatrico

Agitacidn, sensacion de panico

Tromboembolia arterial no del SNC

Coagulo de sangre en una arteria, sin efecto

Evento de tromboembolia venosa

Hinchazoén

Otro

Depende del evento
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