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BARREIRA INTRAUTERINA ANTI-ADERENCIA

Womed Leaf-

A primeira barreira mecanica solida e autoimplantavel do
mundo para prevencao da Sindrome de Asherman —
aprovada pelo FDA, CE e Anvisa.

bixgo Distribuidor exclusivo no Brasil www.bioargo.com/womed



POR QUE EXISTIMOS

"Ouvimos as mulheres e comegcamos a partir de suas
perguntas.”

Mudamos o paradigma do tratamento da doencga uterina e da infertilidade com tratamentos locais mais

eficazes, seguros e respeitosos com o corpo das mulheres.
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O PROBLEMA - 01 03 / 14

Infertilidade: um grande problema de saude global

A infertilidade é altamente prevalente em todo o mundo, resultando em custos significativos para os sistemas
de saude. As estimativas de prevaléncia sdo maiores para mulheres do que para homens, e as causas

etiologicas da infertilidade feminina sao diversas.

16.5% 20.0% 23.2%

Prevaléncia ao longo da vida — Regiao Prevaléncia ao longo da vida — Regiao das Prevaléncia ao longo da vida — Regiao do
Europeia (OMS) Américas (OMS) Pacifico Ocidental (OMS)

~ 8 o das causas de infertilidade feminina sao anormalidades uterinas — o ponto de

© intervencao do Womed Leaf.

WHO Regional Infertility Prevalence Estimates, 1990-2021, ISBN 978-92-4-006831-5
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Aderéncias intrauterinas (AlU): a causa mecanica primaria

Intervencgdes transcervicais — como dilatacdo e curetagem (D&C) e cirurgia histeroscopica
— podem causar aderéncias por cicatrizacdo inadequada: conexdes fibrosas anormais entre

as paredes uterinas, fechando parcial ou totalmente a cavidade.

Sao praticas padrao: 1,5 milhao de procedimentos por ano na Europa e EUA, e 16 milhdes

globalmente.
15-40% 30-60%
de AlU apds D&C de recorréncia apos adesidlise Utero saudavel — cavidade Utero com AlU — cavidade
aberta fechada

Aderéncias moderadas e graves afetam a fertilidade e predispdéem a
complicacdes obstétricas. Preservar a fertilidade exige prevenir ou eliminar a
AlU.

Hooker et al. 2021 - fontes de mercado detalhadas no apéndice
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Womed Leaf-— modo de acao

Insercao
Como um dispositivo intrauterino (DIU), ao final do procedimento

Auto-implantacao
O filme se expande e molda-se a cavidade uterina em ~20 minutos

Barreira mecanica
Separa as paredes uterinas lesionadas por aproximadamente uma semana

Degradacao natural
Secrecao espontanea através do colo do utero, sem necessidade de remocgao

veja video e instrucoes em www.bioarqgo.com/womed



http://www.bioargo.com/womed
http://www.bioargo.com/womed

A SOLUCAO 06 / 14

O primeiro filme uterino para prevenir AlU

As aderéncias sao evitadas separando os tecidos lesionados adjacentes por uma semana, até que as células epiteliais

cubram a superficie cicatricial.

Facil insercao na cavidade uterina através do colo do utero

Auto-implantacao: molda-se a cavidade sem intervencgao adicional

Descarte sem desconforto, por degradacio automatica do filme

Similar a aplicacdo do DIU
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Ensaios clinicos e pre-clinicos concluidos com sucesso

PREG1 — Seguran¢ga em humanos Ensaios pré-clinicos

23 6 Superioridade demonstrada sobre o acido hialurénico na prevencéo de
: : : L aderéncias.

pacientes — miomectomia centros na Franca, Bélgica e

histeroscopica Holanda

Estudos de biocompatibilidade finalizados com sucesso.

0 6 dias

eventos adversos, sem de protecao contra AlU
desconforto

Huberlant et al. 2020 - Leprince et al. 2019 - Allegre et al. 2018 - Weyers et al. 2021
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PREG2 — desenho do estudo de eficacia em adesiolise histeroscopica
Estudo prospectivo, multicéntrico, randomizado, controlado, estratificado e duplo-cego — 16 locais em 7 paises europeus e na China.
160 85 75 153
1:1
pacientes com AlU adesiolise sem adesiolise com pacientes na
moderada/grave barreira Womed Leaf® segunda analise
Objetivo Desfecho primario Desfecho secundario
Avaliar a eficacia do Womed Leaf na prevencao Reducgao na gravidade da AlU (pontuagéo AFS), pré- Taxa de resposta: melhora de ao menos duas

. , - operatoria vs. segunda analise. cateqgorias clinicas de AlU.
da recorréncia de AlU apos adesidlise, P 9 9

comparando-a com o procedimento sem barreira.

Fernandez et al., Fertility and Sterility (2024) - doi.org/10.1016/j.fertnstert.2024.07.020
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Melhora clinicamente significativa na prevencao de AlU

Pontuacao AFS (reducao de gravidade) Freedom from IUA Taxa de resposta
escala de 12 pontos - mediana auséncia total de aderéncias melhora de =2 categorias AFS
4 6 41% 29% 51%
24%

OR=2.4 OR=2.7
Controle Womed Leaf p=0.02 Controle Womed Leaf [1.2;5.1] Controle Womed Leaf [1.4;5.5]

Seguranca: sem eventos adversos graves; eventos de um digito no total, nenhum relacionado ao Womed Leaf®.

Fernandez et al., Fertility and Sterility (2024) - Womed records, clinical report in preparation
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Ja registrado como dispositivo médico na Europa e no Brasil

Womed Leaf® consiste em dois componentes, embalados em bolsa estéril: um filme de
polimero degradavel antiadesivo — acido polilatico (PLA) e poli(éxido de etileno) (PEO) —

e um dispositivo inserator.
£ 4
Aplicacao: prevencao ou reducao de aderéncias intrauterinas novas ou recorrentes, . [ ;"&,

_ | o - | WOMED LEAF — <
Crlando barrelra mecanlca temporarla. " Intravuterine adhesions barrier film

Indicagao:mulheres submetidas a procedimentos transcervicais. WOMED LEAF & 0

ERE
ce 5
ANVISA



Registro no FDA (EUA) e na China

UNICO NO MUNDO PARCERIA DE DISTRIBUICAO — EUA

Unico dispositivo do mundo para prevencéo de aderéncia intrauterina com aprovagao Distribuicado nos EUA pela KARL STOR/Z, lider global em tecnologia
do FDA. endoscopica.

Registrado em Classe Ill — o nivel mais exigente de comprovagéo de seguranca e Validagao adicional do padrao clinico e comercial do Womed Leaf®
eficacia. junto a ginecologistas americanos.

Nem mesmo os dispositivos concorrentes fabricados por empresas americanas tém

aprovacao do FDA para essa indicacao.
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Comparacao competitiva

Produto Reducao de aderéncias Diferencial

Womed Leaf® 87% (PREG2) Primeira barreira mecanica solida e

autoimplantavel; melhor taxa de sucesso
clinico

Adhesion (gel de acido hialurénico) Sem dados clinicos robustos Eliminado rapidamente pelo fluxo uterino;
menor cobertura da cavidade

Oxiplex (gel a base de celulose) 6%—22% Menor tempo de permanéncia e eficacia

inferior ao Womed Leaf

8 .7 o 6 2 2 o Enquanto géis sao eliminados rapidamente e tém eficacia limitada, o Womed Leaf cobre toda a cavidade uterina e evita o contato entre
O Vs - o _ _ , . . r
tecidos lesionados por uma semana — com provas clinicas robustas e superioridade estatistica.
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bioargo

é o distribuidor exclusivo do

n LINHA GINECOLOGIA BIOARGO
Y no Brasil

* Womed Leaf® — barreira intrauterina anti-aderéncia
puidora de material médico-hospitalar com portfdlio * GynoFlex — manipulador uterino
consolidado em ginecologia, oncologia e cirurgia — infraestrutura pronta para

atender clinicas e hospitais em todo o territério nacional.

(21) 2621-5565 vendas@bioargo.com www.bioargo.com
Telefone / WhatsApp



Y’ 4
womed

Transformando a saude uterina, um caso por vez.

Saiba mais em www.bioargo.com/womed

bioargo (21) 2621-5565 - vendas@bioargo.com
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