Se le realizara una prueba ecografica para
confirmar si FemBloc funciono y se puede utilizar
como metodo anticonceptivo permanente.

Debe usar otro método anticonceptivo (que no
sea un DJU) hasta que su medico confirme la
oclusion bilateral (ambas trompas de Falopio
estan bloqueadas después de la prueba de
confirmacion). No usar metodos anticonceptivos
durante este tiempo podria dar lugar a un
embarazo.

- Sin anestesia, sin incisiones, sin implante
permanente

- Elmeétodo anticonceptivo permanente se
logra con su propio tejido, lo que hace que
FemBloc sea el abordaje mas natural

Eficaz:

+ Ninguna mujer quedo embarazada con
FemBloc después de que se le dijera con
precision que ambas trompas de Falopio
estaban bloqueadas*
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No quirurgico:

%

- Alternativa a la esterilizacion quirurgica con
siglos de antigtiedad (también conocida
como ligadura de trompas o atadura de
trompas)

Asequible:

(S

- Menor costo que la esterilizacion quirdrgica

-+ Sin costos potenciales adicionales despues
de la cirugia

Ahorra tiempo:
@ - Procedimiento rapido fuera del quirdfano
- Reanude sus actividades normales de
inmediato sin tiempo de inactividad
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Despueés de realizar una ecografia, el sistema de
implantacion FemBloc se coloca en la cavidad
uterina para administrar nuestro polimero
mezclado a ambas trompas de Falopio, donde
finalmente se reemplaza por su propio tejido para
bloquear una pequena seccion de las trompas
como metodo anticonceptivo permanente.

¢Cuando se realiza el procedimiento?

El procedimiento se programara durante la primera mitad del ciclo menstrual,
antes de la ovulacion, con el fin de disminuir la posibilidad de que el procedimiento

se realice estando inadvertidamente embarazada.

¢Es molesto el procedimiento?

Es posible que sienta contracciones en el utero leves o moderadas durante

el procedimiento.

Cavidad
uterina
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Paso 1
La ecografia se utiliza para
confirmar que no haya liquido o
sangre en la cavidad uterina.

Trompa de Falopio

Paso 2
El sistema de implantacion FemBloc
se coloca en la cavidad uterinay se
posiciona hacia ambas trompas de

¢Se me administrara algo para aliviar las posibles molestias?
Es posible que se recomienden medicamentos para las contracciones
menstruales para reducir las molestias.

¢Tendra que confirmarse el bloqueo antes de usar FemBloc como
método anticonceptivo?

Si, es necesario realizar una prueba de confirmacion aproximadamente
tres meses despues del procedimiento con FemBloc.

¢Qué sucede si las trompas de Falopio no estan bloqueadas?
Se analizaran otras opciones anticonceptivas.

Falopio.

Polimero
mezclado,

Polimero mezclado
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Paso 3 Paso 4

El polimero mezclado se administra El sistema de implantacion FemBloc se

en ambas trompas de Falopio. retira, dejando el polimero mezclado

por un periodo corto de tiempo.

Tejidlo cicatricial

Paso 5

Una pequena parte de cada trompa esta bloqueada
con su propio tejido cicatricial para evitar el embarazo.

Ensayos clinicos patrocinados por Femasys para el procedimiento de FemBloc durante 5 afios.
La tasa de embarazo se muestra en la Tabla 1y los datos que demuestran los eventos de seguridad se muestran

en la Tabla 2.

Tabla 1. Tasa de embarazo informada en ensayos clinicos con FemBloc

Estadistica Resultado (N = 51)°
Total, % (n/N) 0% (0/51)
Limite superior de confianza del g5 % exacto para p, 0.057

Valor de p unilateral ® 0.0426

*N - 229 pacientes en total que se sometieron al procedimiento FemBloc, N = 101 estuvieron en la cohorte de

interés y N = 51

© Los valores de P <0.05 se consideraron indicativos de una diferencia significativa con respecto al objetivo de
rendimiento del 6 % en funcion de la tasa de embarazo informada del 5.7 % para la esterilizacion quirtrgica

femenina. (Gariepy et. al. Fertility and Sterility. 2022)

Hay datos de rendimiento limitados (N = 51) y faltan
datos para las mujeres con endometriosis, SOP o ciclos

menstruales irregulares.

Existe la posibilidad de una segunda aplicacion de FemBloc
en casos de oclusion unilateral o sin oclusion (ambos tubos
no estaban bloqueados despues de la primera aplicacion).

AN = 229 pacientes en total que se sometieron al
procedimiento de FemBloc. N = 101 pacientes en total

que cumplieron la elegibilidad del ensayo, incluido el
resultado de la prueba de confirmacion 9o dias después

del procedimiento de FemBloc, y N = 51 pacientes que el
investigador determind que estaban ocluidas bilateralmente.

Tabla 2. Eventos adversos >5 % informados en ensayos clinicos con FemBloc

Eventos adversos (EA) % (N = 229)°
EA serios (EAS) o)
EA no serios, relacionados con el dispositivo o el
procedimiento
Manchado vaginal o uterino, o sangrado vaginal 585
Dolor pelvico o abdominal, o calambres uterinos 55.9
Momento de notificacion del EA del procedimiento
1dia 611
2 dias 85
3 dias 162
>4 dias 13.7
Eéggéizgi‘tgelacionados con el dispositivo o el % (N - 101
Permeabilidad tubarica bilateral o unilateral 495

=N« 229 pacientes en total que se sometieron al procedimiento de FemBloc.
© N - 101 pacientes en total que cumplieron la elegibilidad del ensayo, incluido el resultado de la prueba de
confirmacion 9o dias después del procedimiento de FemBloc, y N = 51 pacientes que el investigador determiné
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que estaban ocluidas bilateralmente.



