MicroPort

Investigacao clinica de Dispositivos Medicos
A experiéncia do Promotor

Rosa Lourengo - Microport CRM

2024/5/2



MicroPort®
Principais Areas
Medicas

A MicroPort® esta atualmente
presente ou em procura ativa em
12 importantes areas médicas.

Com um investimento significativo
em Research and Development
(R&D), a MicroPort® esta
empenhada em fornecer acesso as
melhores e mais realistas
solucoes para prolongar e
melhorar vidas dos doentes.

MicroPort

Intervencao cardiovascular & doengas
cardiacas estruturais

Distlrbio do sono, Depressao &
Reabilitacao

Gestao do ritmo cardiaco &
Eletrofisiologia

Tecnologias de tratamento de tumor
solido

Ortopedia &
Reparacao de tecidos moles

Diagnostico In vitro
& Imagem médica

Oftalmologia, Otorrinolaringologia,
Odontologia & Estética Corporal
Completa

Doencas vasculares
Aortica & Periférica

Intervencao Neuro vascular &

Respiratoria &
Neuro-Modulacao i

Gestao endocrina &
fertilizagao in vitro

Cuidados Cirlrgicos e Criticos &
Cirurgia Robotica Inteligente




MicroPort®

Uma empresa multinacional
de dispositivos medicos.

A MicroPort® é uma empresa multinacional de dispositivos
médicos, fundada em 1998. Acredita que todas as pessoas
tém o direito a terapias medicas de alta qualidade e a uma
vida mais longa e saudavel.

Como um fornecedor de solugoes médicas de primeira
linha, todas as nossas solugoes sao projetadas para
cumprir com o que nos comprometemos.

Temos uma grande proximidade e colaboragao«com
médicos e sociedades médicas o que nos ajuda aacelerar
a inovacao e desenvolver solugoes para transformar o
tratamento médico.
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MicroPort® MicroPort

Uma empresa multinacional
de dispositivos meédicos.
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Microport -
Estudos Clinicos
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o 1| Microport -Estudos Clinicos . . .

Sobre nos
Estudos Estudos -
Interventivos Observacionais + 10 Hospitais de
norte a sul do pais
Estudos Pre- Estudos Pos-
marcacao CE marcacao CE

MicroPort



o 1| Microport -Estudos Clinicos . . .
Sobre nos

€ NAVIGATOR

Open access Arrhythmias and sudden death

openheart Efficacy and safety of novel left
ventricular pacing leads: 1-year analysis

of the NAVIGATOR trial

Juan Gabriel Martinez,' Joao De Sousa,” Antoine Dompnier,®
Mario Martins -Oliveira,* Carsten W Israel,” Elvis Teijeira,® José Manuel Rubin,’
Frederic Sebag,” Maria Martino,? Yann Michel,” Pedro Marques®
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o 1| Microport -Estudos Clinicos . . .
Sobre nos

openheart Efficacy and safety of novel left
ventricular pacing leads: 1-year analysis
of the NAVIGATOR trial

Em estudo: Eletrocateter NAVIGO

Obtencao da marcacao CE do
eletrocateter ventricular esquerdo

Investigadores Portugueses como
co-autores do artigo.

MicroPort

RESPOND

@ European Heart Journal (2017) 38, 730738 CLINICAL RESEARCH

gurorean  doir10.1093/eurheartj/ehw526 Heart failure/cardiomyopathy

C .l:.r.'

Contractility sensor-guided optimization of

cardiac resynchronization therapy: results from
the RESPOND-CRT trial

Josep Brugada'*, Peter Paul Delnoy?, Johannes Brachmann®, Dwight Reynolds®,
Luigi Padeletti®, Georg Noelker®, Charan Kantipudi-', José Manuel Rubin Lopeza,
Wolfgang Dichtl’, Alberto Borri-Brunetto'®, Luc Verhees', Philippe Ritter'Z, and
Jagmeet P. Singh'?, for the RESPOND CRT Investigators’
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Josep Brugada'*, Peter Paul Delnoy?, Johannes Brachmann®, Dwight Reynolds®,
Luigi Padeletti®, Georg Noelker®, Charan Kantipudi’, José Manuel Rubin Lopez®,
Wolfgang Dicht!®, Alberto Borri-Brunetto'®, Luc Verhees'’, Philippe Ritter'?, and
Jagmeet P. Singh'?, for the RESPOND CRT Investigators’

Em estudo: Eletrocateter NAVIGO

Obtencao da marcacao CE do Em estudo: Eletrocateter SonR
eletrocateter ventricular esquerdo

Investigadores Portugueses como

co-autores do artigo.
Reducao do risco de

Hospitalizacao por IC3.

MicroPort
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Sobre nos

€ NAVIGATOR

Open access Arrhythmias and sudden death

RESPOND CARAT

@ ESC Europace (2023) 25, 1-3 RESEARCH LETTER

European Society https://doi.org/10.1093/europace/euad186
of Cardiology

openheart Efficacy and safety of novel left
ventricular pacing leads: 1-year analysis
of the NAVIGATOR trial

Juan Gabriel Martinez,' Joao De Sousa,? Antoine Dompnier,® B
Mario Martins -Oliveira,* Carsten W Israel,® Elvis Teijeira,® José Manuel Rubin,”
Frederic Sebag,® Maria Martino,® Yann Michel,’ Pedro Marques®
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Low rates of inappropriate shocks in
Em estudo: Eletrocateter NAVIGO contemporary real=-world implantab|e
Obtencao da marcacaolCERc cardioverter defibrillator patients:
eletrocateter ventricular esquerdo the CARAT observational Stl.ldy

Investigadores Portugueses como Wolfgang Dichtl ® '#, Jodo De Sousa @ 2, Jose Manuel Rubin Lopez?,
co-autores do artigo Enrique Garcia Campo®, Klaus-Jiirgen Gutleben®, Yann Poezevara®,
* 7

and Vincent Probst ¢

"University Hospital for Internal Medicine Il (Cardiology and Angiology), Medical University Innsbruck, AnichstraBe 35, A-6020 Innsbruck, Austria; *Centro Hospitalar Lisboa Norte—
Hospital de Santa Maria, Lisbon, Portugal; *H. Universitario Central de Asturias, Oviedo, Spain; *Complejo Hospitalario Universitario de Vigo, Vigo, Spain; *Herz- und Diabeteszentrum Bad
Oeynhausen, Bad Oeynhausen, Germany; ®Clinical Affairs, MicroPort CRM, Paris, France; and "CHU de Nantes—Hépital Nord Laénnec, Nantes, France

Received 29 April 2023; accepted after revision 16 May 2023; online publish-chead-of-print 6 July 2023
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eletrocateter ventricular esquerdo

Investigadores Portugueses como

co-autores do artigo.
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RESPOND

@ European Heart Journal (2017) 38, 730-738

doi:10.1093/eurheartj/ehw526

CLINICAL RESEARCH
Heart failure/cardiomyopathy

Contractility sensor-guided optimization of

cardiac resynchronization therapy: results from
the RESPOND-CRT trial

Josep Brugada'*, Peter Paul Delnoy?, Johannes Brachmann®, Dwight Reynolds®,
Luigi Padeletti®, Georg Noelker®, Charan Kantipudi’, José Manuel Rubin Lopez®,
Wolfgang Dicht!®, Alberto Borri-Brunetto'®, Luc Verhees'’, Philippe Ritter'?, and
Jagmeet P. Singh'?, for the RESPOND CRT Investigators’

Em estudo: Eletrocateter SonR

Reducao do risco de
Hospitalizacao por IC3.

Jo CARAT

@ E S C Europace (2023) 25, 1-3

European Society  https://doi.org/10.1093/europace/euad186
of Cardiology

RESEARCH LETTER

Low rates of inappropriate shocks in
contemporary real-world implantable
cardioverter defibrillator patients:

the CARAT observational study

Wolfgang Dichtl ® '#, Jodo De Sousa @ 2, Jose Manuel Rubin Lopez?,
Enrique Garcia Campo®, Klaus-Jiirgen Gutleben®, Yann Poezevara®,
and Vincent Probst ® 7

Em estudo: Dispositivos
Desfibrilhadores Implantaveis

1,6%

taxa de choques inapropriados a 2
anos apos implante.
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Ja alguma vez
CEUFLTTRI
processo de
submissao de
estudos clinicos?

Sim
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i~ . 2 | Processs de Submissio

Submissao em Portugal - A nossa experiencia
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o . 2| Processs de Submissao . .
Submissao em Portugal - A nossa experiencia

Comissao de Etica Portal RNEC

AR Y 1.Estudos Interventivos
I | A
Alertas Ajuda Contactos
Autoridade Competente P TT——
. i » Estudos inicos » Qutros » Criar Novo

infarmed 4 oty dos Interventivos

~EstidesObservactorats Criar Novo

Es Chi
Comissao de Etica Local

Tipo de Estudo * Estudos clinicos com intervencao de dispositivos médicos

1.Estudos Interventivos
2.Estudos Observacionais

Descricao

Destinatarios * M cec
.Infarmed

Descricao *

MicroPort
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Submissao em Portugal - A nossa experiencia

Comissao de Etica Portal RNEC
h We'C 1.Estudos Interventivos
—Estudes-Obsefvacionais Lista de Documentos

Autoridade Competente
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'u mfarmed 1.Estudos Interve ntivos DOCUMENTACAO PARA SUBMISSAO
i : . . Investigacdes clinicas de dispositivos ao abrigo do Regulamento (UE)
—Estudos-Observactonals 2017/745

 Infarmed * ceic

Comissao de Etica Local

1.Estudos Interventivos '
2.Estudos Observacionais

3 Dedersgio de conformidade [/ 5¢:
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i~ . 2 | Processs de Submissio

Submissao em Portugal - A nossa experiencia

Comissao de Etica
Ee' 1.Estudos Interventivos

~Estudos-Observacionats

il Qe

Autoridade Competente
infarmed | 1 Estudos Interventivos

—EstudosObservactonats

Comissao de Etica Local
1.Estudos Interventivos
2.Estudos Observacionais

MicroPort

Portal RNEC

Lista de Documentos

Aprovacao
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Submissao em Portugal - A nossa experiencia

Comiss3o de Etica

1.Estudos Interventivos
c los O . :

Autoridade Competente

1.Estudos Interventivos
c los O : )

( z_ . \ . e
Comiss3o de Etica Local Grande Variabilidade
EEE 1.Estudos Interventivos

NS J

2.Estudos Observacionais
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Porque Investir
em Portugal?

MicroPort -



Although Portugal has seen a positive evolution in Clinical Trials,
compared with other European countries of similar size, the country
still has the lowest number of recruited participants per million
inhabitants, showing significant potential for growth.’

1. M. Carvalho, “Clinical Trials in Portugal: How Can we Improve?”, Acta Med Port, vol. 34, no. 2, pp. 80-83, Feb. 2021

MicroPort



o . . 3 | Porqué Investir em Portugal? .

CARAT

Pais Inclusoes
Franca 36,3%

Espanha 15,5%
Italia 11,3%

Alemanha 8,5%
Portugal 8,4%

Hospitais de grande e médio volume,
com taxas de inclusao equiparaveis
as de outros paises europeus.

Reino Unido 5,0%
Canada 4,1%
Austria 3,7%
Paises Baixos 3,7%
Eslovaquia 1,5%
Republica Checa 1,4%
Suica 0,3%

MicroPort



o . . 3 | Porqué Investir em Portugal? .

Hospitais de grande e médio volume, Equipas de Investigacao dedicadas que Processos de submissao eficientes e
com taxas de inclusdo equiparaveis ajudam as elevadas percentagens de em transicao digital, com uma

as de outros paises europeus. informacao recolhida com qualidade. populacao letrada no inglés.
TSDT

Coordenadores de Estudo

Primeira inclusao do ultimo estudo pre-marcacao CE foi num centro portugues.

MicroPort
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Quais sao 0s
proximos
desafios da
Investigacao
Clinicaem
Portugal?
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) . . . 4 | Proximos Desafios

Uniformizar Digitalizar
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MICROPORT CRM S.R.L.
Via Crescentino S.N. 13040 Saluggia (VC) Italy

microport.com

Nao disponivel para venda ou distribuicad nos EUA. Consulte o manual de utilizador
fornecido com o dispositivo para abter instrugoes completas de uso.

©MICROPORT - RE06600026-A-EN — August 2021
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