ENDOPROTESIS ANACONDA EN ANEURISMAS DE AORTA ABDOMINAL
INFRARENAL: PROTOCOLO DE REGISTRO

Introduccién

La endoproétesis Anaconda esté disefiada para el tratamiento endovascular de los aneurismas de
la aorta abdominal infrarenal. Sus caracteristicas basicas la definen como una proétesis
reposicionable modular, y autoexpandible. Esta construida en poliéster estindar con stents de
nitinol en forma de anillo y garfios de nitinol para fijacién proximal activa. La endoprétesis
Anaconda recibi6 la aprobacién de la Unién Europea en Abril de 2005.

Objetivos del registro

Evaluar la seguridad y efectividad de la endoprotesis Anaconda en el tratamiento de los
aneurismas de la aorta abdominal infrarenal (AAA).

Objetivo primario

Determinar la seguridad y el éxito técnico del sistema Anaconda en el tratamiento de los
aneurismas de la aérticos infrarenales, lo que incluye evaluar el :

1. Acceso correcto de la aorta abdominal desde zonas remotas ( ejes femorales o ilfacos).

2. Correcta implantacion del dispositivo, con una fijacién segura a nivel proximal y distal,
y sin filtrado persistente a través del tejido de la prétesis.

3. Exclusiéon segura y efectiva del aneurisma sin evidencia de fugas tipos I y IIL

4. Permeabilidad de la proétesis endoluminal sin evidencia de torsiones o kinks
significativos.

Objetivo secundario

Evaluar el éxito clinico del sistema Anaconda a medio plazo.

*  Exito clinico: se define como el correcto acceso, liberacion, implantacién, y
permeabilidad del dispositivo, y la exclusién del aneurisma con ausencia de fugas tipo I
y IIL.
* Exito en seguimiento: se define como el mantenimiento del éxito técnico y clinico sin
evidencia de
1. Migracién del dispositivo
2. Fallos o fracturas en el sistema de fijacién o de materiales
3. Dilataciéon excesiva a nivel de los cuellos de fijaciéon que puedan producir
migracion
Expansion del aneurisma superior a 5mm
Trombosis de la endoprétesis
Necesidad de procedimientos endovasculares secundarios
Necesidad de conversién a cirugia abierta
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Métodos

Criterio de inclusién

* Pacientes entre 70 y 85 afios

* Pacientes que acepten ser tratados con el dispositivo y firmar un consentimiento
informado

* Pacientes que acepten el cumplimiento de los requerimientos del protocolo de
seguimiento y asimismo acepten que sus datos clinicos sean utilizados para el registro
de forma anénima

* Pacientes con expectativa de vida superior a los 2 afios

* Pacientes con Aneurismas fusiformes de aorta abdominal infrarenal con didmetro
maximo igual o superior a 50mm

* Diametro del cuello proximal entre 18 y 31.5 mm

* Longitud del cuello proximal igual o superior a 15mm

* Angulacién de cuello proximal inferior a 45 grados

* Presencia de calcificacién continua en menos de un 50% de la circunferencia del cuello
proximal

* Presencia de trombo continuo en menos de un 50% de la circunferencia del cuello
proximal

* Diametro de la zona de fijacion distal en arterias iliacas igual o inferior a 17mm

* Longitud de la zona de fijacién distal en arterias iliacas igual o superior a 20mm

* Acceso vascular: anatomia apropiada de los ejes iliofemorales, a juicio del cirujano
responsable, para una correcta progresion del dispositivo.

Criterios de exclusién

* Pacientes en categoria V de el asa

* Pacientes con patologia médica aguda grave concomitante , o evidencia de infeccién, o
expectativa de vida inferior a 2 afios

* Alergia conocida a contrastes yodados, nitinol o poliéster

* AAA sintomaéticos

* AAA con extension yuxta o suprarrenal

* Necesidad de ocluir ambas arterias hipogastricas para la correcta exclusién del
aneurisma

* Angulacién de cuello proximal igual o superior a 45 grados

* Presencia de calcificacién continua en un 50% o mas de la circunferencia del cuello
proximal

*  Presencia de un cuello proximal cénico

*  Acceso vascular inadecuado para la progresion del dispositivo



Seguimiento

A cada paciente se le realizard Angio-TAC de tres series: basal ( sin contraste) y con contraste en
fase arterial y tardia a : antes del alta, a los tres meses, a los 6 meses y a los 12 meses.

Asimismo, se realizarda Rx simple de abdomen en dos proyecciones con la misma periodicidad
para valorar la situacién de los elementos metalicos del dispositivo.

Con posterioridad al seguimiento a los 6 meses del implante, el comité de seguimiento
realizard la valoracion de todos los casos emitiéndose informe sobre los resultados clinicos al
momento del implante y alta y a los 3 y 6 meses de seguimiento. Este informe incluiré los
resultados clinicos y morfol6gicos pertinentes y evolutivos sobre:

Resultado clinico

Presencia de fugas

Diametro del aneurisma

Diametros de cuellos proximal y distales

Migracion angulacién

Permeabilidad

Supervivencia/ exitus

Complicaciones precoces ( implante) y posteriores
Conversiones a cirugia y procedimientos complementarios.
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Posteriormente, a los 12 meses el comité de seguimiento volvera a realizar una nueva valoracién
de todos los casos que incluya los mismos datos que el primer informe realizado a los 6 meses.
Con posterioridad a este seguimiento a 12 meses, los pacientes tendrdn un seguimiento anual
que permita una evaluacién a largo plazo e informes posteriores.

FORMULARIOS DE INCLUSION Y SEGUIMIENTO:

Estos formularios incluiran todos los datos pertinentes para poder determinar la inclusién
correcta de un determinado paciente en el estudio, siguiendo los parametros indicados en los
criterios de inclusién y exclusion, tanto CLINICOS como MORFOLOGICOS.

Mediciones basales y en los controles del aneurisma en base a un esquema basico (dibujo
esquematico)

Detalles técnicos del implante asi como sus posibles complicaciones ( disecciones, roturas,
trombosis..)

Detalles evolutivos con respecto a los criterios de seguimiento (fugas, permeabilidad)

Y todos aquellos datos que permitan la valoracién de los objetivos primarios y secundarios del
estudio.

OTROS DATOS DEL REGISTRO

La fecha prevista de inicio del registro es el mes de octubre de 2006. El periodo de inclusién de
casos serd de 4 meses desde el inicio del registro.

Cada centro participante deberd incluir en el registro un ntiimero minimo de 4 casos. No hay
limite de casos por centro participante, sino que cada centro podra incluir todos los casos que
considere oportuno en el registro teniendo en cuenta la duracién del periodo de inclusion.

Se creara una pdagina web para que cada centro pueda acceder a los diferentes formularios y
facilitar las informaciones requeridas en el registro.



