LN

0862

DISPOSICION NP
%&c/d’&(&? b L@//{f}{af?ﬁl %{44«&»’# -

stttz
AN A AT

suEnos aRes, 49 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-22456/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A, solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por DisposiciGn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro. .

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del
producto méedico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) v 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible ABSORB, nombre descriptivo
Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible y nombre técnico Endoprétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por BIOSUD S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 147 y 148-156, 10 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-103, con exclusion de

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-22456/12-9 M
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© .9852 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible.,

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios,

Marca de (los) producto(s) médico(s): Sistema de Andamiaje Vascular
Bioabsorbible ABSORB.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: el sistema de andamiaje vascular bioabsorbible
ABSORB (BVS) es un andamiaje temporal indicado para aumentar el diametro
luminal de las arterias coronarias que con el tiempo se reabsorbe y puede
.j\ ayudar a normalizar la funcidon vascular de los pacientes con cardiopatia
isquémica causada por lesiones de novo en una arteria coronaria nativa. La
tongitud de la l[esion tratada debe ser inferior a la longitud nominal del
andamiaje (12 mm, 18 mm, 28 mm), con un diametro vascular de referencia
z22.0mmy =< 3.8 mm.

Modelo/s: 1012462-18: 2.5 x 18 mm, 1012462-28: 2.5 x 28 mm, 1012463-
18: 3.0 x 18 mm, 1012463-28: 3.0 x 28 mm, 1012464-12: 3.5 x 12 mm,
1012464-18: 3.5 x 18 mm, 1012464-28: 3.5 x 28 mm.

Periodo de vida util: 6 meses,

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracidon: 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054,
Estados Unidos.
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Nombre del fabricante: Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracién: 825 East Middlefield Way, Suite C, Mountain View,
CA 94043, Estados Unidos,

Nombre del fabricante: Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracién: 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-22456/12-9 )
SN o Mg &
DISPOSICION N Dr. OTIO A. -ORSINGHER

Q v Sub Administrador Nacional
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

<t }Am

‘1 L
Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANMAT,



PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE
(Segun Disposicléon ANMAT N° 5267/06)

Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible ABSORB

Retf: 101246X-XX
NUumero de Lote: XXXXXXX

Fabricante: Abbolt Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054
Abbott Vascular, 825 East Middlefield Way, Suite C, Mountain View, CA 94043,
Estados Unidos

Importador: BIOSUD S.A.

Av. del Libenador 4980 -5° Piso B

Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires
No. de Registro: PM-310-103

Centro Sanitario:

Fecha de cirugia:

Médico:

Firma y seilo:

Paciente:

D.N.I Paciente:

--------------------- 2
Dirpctore Técnica
M.N.. 5745
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Av. Del Libertador 4980 3° B (C (426 BWX) Bucnos Aircs - Tel. 4775-303 1/ Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7866 W

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lil.B — Disposicién ANMAT N*® 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A,
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B - Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE:

Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos

Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unideos

Abbott Vascular, 825 East Middlefield Way, Suite C, Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos

Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible
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PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B — Disposicién ANMAT N2 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auiénoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos
Abbctt Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos
Abbott Vascular, 825 East Middlefield Way, Suite C, Mountain View, CA 94043,

Estados Unidos

Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible
ABSORB
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-103

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

MMN 5745
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El sistema de andamiaje vascular biorreabsorbible (BVS) ABSORB incluye:

* Un andamiaje pre montado de polimero poli (L-lactida) (PLLA) recubierte de una mezcla del
farmaco antiproliferativo everclimus y del polimero poli (D, L-lactida) {(FDLLA) en proporcion 1:1. En
la Tabla 1 se indica la dosis disponible de everalimus en el andamiaje.

Tabla 1. Contenido de farmaco del BYS ABSORB

Diarnetro del armxzén Loagitud 42 armmdn ; gt themisto
{mm) {mm} o)
2530 18 1
2530 P 26
5 i2 135
a5 18 197
a5 o 308

+ Cuatro marcas radiopacas situadas en los anilles de los extremos del andamiaje indican la longitud

de este antes del! despliegue y después de su expansidn en la arteria, ya que el BVS ABSORB no

se ve bajo fluoroscopia.

* Dos marcas radiopacas situadas debajo del balén sefialan en la flucroscopia la lengitud Wit del

baldn y la posicidn del andamiaje sin desplegar del sistema dispensadoer del andamiaje.

= El sistema BVS ABSORB tiene un sistema dispensador del andamiaje de intercambio rapido (RX).

= Dos marcas proximales en el cuerpo del sistema dispensador (a 95 v 105 ¢m de la punta distal)

indican la posicidn retativa del sistema dispensador con respecto al extremo de un catéter guia '
braquial o femoral. La longitud Gtil del catéter es de 143 em. '
» {na variacion de cotor en el cuerpo sefiala la muesca de salida de la guia.

Tabla 2. Especificaciones del dispositivo in vitro

”*mg’* 4 6} armazn * Catéter guia minimeo
{mem imin) tompatibin {8}
23 i B £ {18 mm / 0070 pul}
25 28 GF{ Amm 76670 polg )
aqa 14 6 F{1,8 mm / 0,070 pulg.)
a0 28 B F {18 mm 7 0070 pulg.)
39 . i2 B F {18 mm/0,Gr0 pulg.)
45 ig B F{1,5mm i LE7D plg)
25 29 6 F 1,8 mm 7 0,070 pulg.)
) ** Pragifen nominal del Presién ez estlide hms libre
Bifmetra del semisedn & o misdida (RBP} i srmarin
armazss fmm £
{xmj kP2 {atmi) i
25 & 608 16 16524 743
25 § 608 if 1621 €4
a0 7 708 i8 1621 7
38 ¥ 700 4 fti%iad 73
29 i 608 1h 1621 K|
48 -] 808 16 et 73 '
28 6 608 16 A 74

* Consultar la equivalencia en French {F) en las especificaciones de cada fabricante.
* Confirmar que el andamiaje se ha desplegado por completo {véase el apartado Proced|m|ento de despltegue en la seccidn
Informacién para el médico). Las presm/Tes de expa .

Bl

A A ALANCH ! M
Sistema de Andamiaje Vascular Bloabs! ﬂﬂ%‘l‘%OHB Pagina 14




oGl
= TagAlert es un monitor de temperatura para el transporte y el almacenamiento del sistema BVS
ABSORB. Antes de usar el producto debe comprobarse el indicador TagAlert a través de la ventana
situada en la parte posterior de la caja del producto. En el indicador deberia aparecer Unicamente
“OK” como se indica en la pantalla digital (Tabla 3A). No usar el producto si aparece cualquier otra
pantalla (Tabla 3B).

Tabla 3. Opciones del indicador de la ventana TagAlen, instrucciones de uso y eliminacién

Indizador de la [aspucciones
yemana douso

a| [ ] Usar

Instrucciones de eliminagicn

TaphAleit es un dispositva
iz funciona eon pilas
Dxiraer Taghlert do [2 caja
¥ desechario siisnds b
Ho usar B nornativa vigenta,

PRESENTACION

Estéril: dispositive esterilizado con haz de electrones. Apirdgeno. Neo utilizar el producte si el
envase esta abierto o dafiado.

Este dispositive de un sole use no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no esta disefiado
para funcicnar segin lo previsto después del primer uso. Los cambios en las caracteristicas
mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacién o uso reiterados pueden
hacer peligrar ta integridad del disefic ¢ de los materiales, lo cua! favorece la contaminacién por la
presencia de huecos o espacios estrechas y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo.

La falta de la documentacion original del producte puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y
eliminar fa trazabilidad. La ausencia de! envoltorio original pedria ocasionar dahos al dispositivo, la
perdida de esterilidad v riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido: un (1) sistema de andamiaje vascular biorreabsorbible ABSORB, un {1) monitor de
temperatura TagAler.

Almacenamiento: almacenar a una temperatura de 25 °C (77 °F) o inferior; oscilaciones permitidas
hasta 30 °C (86 °F).

INDICACIONES

El andamiaje vascular biorreabsorbible (BVS) ABSORB es un andamiaje temporal indicado para
aumentar el didametro luminal de las arterias coronarias que con el tiempo se reABSORBe y puede
ayudar a normalizar la funcién vascular de los pacientes con cardiopatia isquémica causada por
lesiones de novo en una arteria corenaria nativa. La longitud de la lesién tratada debe ser inferior a
la longitud nominal del andamiaje (12 mm, 18 mm, 28 mm), con un diametro vascular de referencia
22,0mmy=<38mm,

CONTRAINDICACIONES:

El sistema BVS ABSORB esté contraindicado en los siguientes casos:

¢+ Pacientes en los que este contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaguetarios o
anticoagulantes.

» Pacientes con hipersensibilidad conocida o en los que este contraindicado el uso de acido
acetilsalicilico, tante heparina como bivaliruding, clopidogrel, ticlopidina, prasugrel y ticagrelor,
everolimus, poli {L-lactida), poli (D, L-lactida) o platino, o con sensibilidad al coniraste, a los que
no pueda administrarse una medicacién pre anestésica adecuada.

ADVERTENCIAS:

Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible ABSORB Pagina 15



Dado que la utilizacion de este dispositivo conileva riesge de trombosis del andamiaje, trombgosiz:
complicaciones vasculares y episodios hemorragicos, es preciso seleccionar con prudencia a los
pacientes.

» No se recomienda tratar a pacientes que presenten una tortuosidad excesiva en situacion proximal
a la lesidn o en el interior de la misma.

» La dilatacién con balon de las celdas del BVS ABSORB desplegado producira dafos al andamiaje.
* No girar el catéter intencichadamente.

= Con i sistema BVS ABSORB no deben utilizarse dispositivos (p. ej., vainas guia) que disminuyan
et diametro interno del catéter guia mas alla del catéter guia minimo compatible del sistema BVS
ABSORB (Tabla 2). No introducir una vaina guiade 5 en 6 o de 6 en 7 en un catéter quiade 6 F o 7
F, ya que al hacerlo se obtendria un didametro interno demasiado pequefio para usarse con el
sistema BVS ABSORB.

« Para reducir al minimo la posibilidad de dafar el andamiaje durante la colocacién, antes de
implantarlo se recomienda seleccionar cuidadosamente el diametro del vaso de referencia de la
lesién a tratar con respecto al diametro del andamiaje y preparar adecuadamenie la lesion. No se
recomienda iratar a pacientes con una lesién que impida inflar completamente el balén de
angioplastia (per ejemplo, una lesién muy calcificada que no se haya preparado adecuadamente), o
una lesidn con una estenosis residual superior al 40% después de la pre dilatacién segun la
estimacién visual.

» | a administracion oral de everolimus junto con ciclosporina se ha relacionado con un aumento de
ia concentracidn sérica de colesterol y triglicéridos. Por tanto, debe controlarse a los pacientes para
descartar la presencia de cambios en su perfil lipidico.

» Las personas alérgicas a la poli (L-lactida}, la poli {D, L-lactida), el everolimus o el platine pueden
sufrir una reaccidn alérgica a este implante.

PRECAUCIONES:

Precauciones durante la manipulacién def andamiaje

* Valido para un solo uso y una Gnica insercion. No volver a esterilizar ni a utilizar. Comprobar la

fecha de caducidad del producto indicada en el envase.

+ No retirar el andamiaje del sistema dispensador, ya que la retirada podria dafarle o provocar

su embolizacion. El andamiaje esta concebido para funcionar como un sistema integral.

» Este sistema dispensador no debe utilizarse conh otros stents.

* Proceder con sumo cuidado para no tocar el andamiaje ni alterar en modo algune su posicion

sobre el baldn. Esto es especiaimente importante al extraer el catéter del envase, al colocarlo sobre '

la guia y al hacerlo avanzar a través del adaptador de {a valvula hemostatica rotatoria y el cono del

catéter guia.

* No manipular, tocar ni manejar el andamiaje con los dedos; esto podria dafar el recubrimiento,

contaminar o desplazar el andamiaje del balon dispensador.

+ E} balén solo debe inflarse con un medio adecuado. No usar nunca aire ni ningun gas para inflar el

balén, ya que la expansién podria ser desigual y dificultar el despliegue del andamiaje.

+ Solo deben implantar el andamiaje médicos que hayan recibido la formacian adecuada.

» Los armazones solo deben implantarse en hospitales en tos que se pueda practicar una

intervencién urgente de injerto de derivacion arterial coronaria (IDAC).

» Si la estenosis se reproduce, puede ser necesaric dilatar de nuevo el segmento arterial que

contiene el andamiaje. Actualmente se desconocen los resultados a largo plazo de la dilatacién

repetida de armazones endotelizados. ' é
' )

Precauciones durante la colocacién del andamiaje

* No preparar ni inflar previamente el sistema dispensador antes de desplegar el andamiaje

de forma distinta a la indicada. Aplicar la técnica de purgado del balén que se describe en el

apartado Preparacion del sistema dispensador de la seccion 10,

* Determinar correctamente el diametro de referencia de la lesién a tratar con el fin de evitar

expandir demasiado el andamiaje para garantizar que quede correciamente_ adosado. Asi se reduce

el riesgo de dafiar el andamiaje.
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* No aplicar presién negativa al sistema dispensador al introducirlo en el vaso. Esto puede hacer
gue el andamiaje se desplace del balon.

* Proceder con cuidade al hacer avanzar el BVS ABSORB a través de la lesidn. Los intentos
reiterados de atravesar la lesién pueden daiar o desplazar el andamiaje.

= No se recomienda implantar armazones ¢ stents en varias lesiones de un mismo vaso epicardico.
No obstante, si es necesario hacerlo, debe colocarse primero el andamiaje o stent correspondiente
a la lesidn distal y luego el de la proximal.

Colocar los armazones/stents en este orden evita tener que atravesar el andamiaje proximal para
colocar el andamiaje ¢ stent distal y reduce las posibilidades de danar ¢ desalojar al primero de su
lugar de impiantacion.

» Si hacen falta varios armazones vasculares biorreabsorbibles ABSORB y stents liberadores de
farmaco, solo deben usarse armazones vasculares biorreabsorbibles ABSORB o stents liberadores
de everolimus. No se ha evaluado la posible interaccidn con otros stents tiheradores de farmaco o
stents recubiertos, por lo que dehe evitarse usarios.

* Ei grado de exposicién del paciente al farmaco y al polimero esta directamente relacionado con el
numero de armazones implantados. Se pueden implantar a un paciente armazones hasta una
longitud maxima de 94 mm, lo que eguivale a siete BVS ABSORB de 12 mm, cinco de 18 mm o tres
de 28 mm.

+ No expandir el andamiaje si no esta correctamente colocade en el vaso. (Consultar el apartado
Precauciones durante la retirada del andamiaje/sistema.)

* No imptantar armazones a través de ramas colaterales de 2,0 mm de didmetro o mas.

* No debe superarse la presién de estallido medida (RBP) que figura en la etiqueta del
producto. Es preciso vigilar las presiocnes del balon durante el inflado.

Si se aplica una presidn superior a la especificada en la etiqueta, puede provocarse la rotura del
balon, con riesgo de lesién y diseccidn de la intima del vaso.

» La implantacion de un andamiaje puede provocar la diseccién de la pared vascular en sentido
distal yv/o proximal al andamiaje, asi como la oclusion aguda del vaso, lo cual obligara a otra
intervencién (injerte de derivacion arterial coronaria, nueva dilatacién, colocacion de armazones
suplementarics, etc.).

« Si es necesaric, se puede pos ditatar con un balén no distensible siguiende las instrucciones de la
seccion 10.7, siempre que el segmento pos dilatado este dentro de los limites de expansion
permitidos para el andamiaje.

+ Un andamiaje sin desplegar puede retraerse al interior del catéter guia una sola vez. Un
andamiaje sin desplegar no debe introducirse de nuevo en la arteria una vez retraido al interior del
catéter guia. No deben realizarse mas movimientos de entrada y salida a través del extremo distal
del catéter guia, ya que el andamiaje podria resultar dafiado o desplazarse al volver a introducirio
en el catéter guia. Si se percibe resistencia en cualquier momento al exiraer el sistema BVS
ABSORB, debe retirarse el sistema completo como un todo.

* Los métodos de recuperacidn del andamiaje (uso de guias adicionales, lazos y/o pinzas) pueden
lesionar los vasos coronarios y/o el sitio de acceso vascular. L.as posibles compiicaciones consisten
en hemaorragias, hematomas o pseudoaneurismas.

= En el caso poce probable de que tras implantar el andamiaje se produzca una oclusién aguda, se
puede introducir un implante de rescate y desplegaric dentro del andamiaje de manera que el
implante abarque por completo el BVS ABSORB. Todas las oclusiones subitas deben tratarse como
una emergencia conforme a las normas asistenciales det hospital.

Nota: para los rescates se recomienda utilizar un stent metdlico liberador de everolimus del tamario
apropiado.

» Aun no se han establecido la seguridad y la eficacia del sistema BVS ABSORB en pacientes cuya
lesién se haya tratado previamente con braquiterapia, ni tampoco el uso de la braquiterapia para
una re estenosis del lugar tratade en un BVS ABSORB.

Tanto ta braguiterapia vascular como el BVS ABSORB alteran la remodeiacion arterial. Aun no se
han determinado los resultados de la combinacion de estos dos tratamientos.
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*» No se han determinado la seguridad y la eficacia con el uso de los siguientes dispositivos:
dispositivos mecanicos para enterectomia (catéleres para enterectomia direccional, catéteres para
enterectomia rotacional) o catéteres para angioplastia con laser junto con la implantacion del BVS
ABSORB.

Precauciones durante la retirada del andamiaje/sistema

Si se percibe resistencia en cualquier momento al acceder a la lesién o al extraer el sistema
dispensador tras la implantacién del andamiaje, retirar el sistema completo como un tedo.

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

+ NO retraer ¢l sistema dispensador al interior del catéter guia.

*» Colocar la marca proximal del baldn en posicién inmediatamente distal al extremo del catéter guia.
+ Hacer avanzar la guia por la vasculatura coronaria hasta la posicion mas distal posible gue sea
segura.

s Apretar la valvula hemostatica rotatoria para fijar el sistema dispensador al catéter guia;, a
continuacion, retirar el catéter guia y el sistema dispensador cemo un todo.

Si no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, el
andamiaje o los componentes del sistema dispensador pedrian desprenderse o sufrir dafos.

Si es necesario mantener la guia en posicion para acceder posteriormente a la aneria/lesién, dejar
la guia colocada y retirar todos los demas componentes del sistema.

Precauciones después de la implantacién

Si es necesario atravesar un andamiaje recién desplegado con una guia, un baldn, un sistema
dispensador o catéteres de diagnostico por imagen, se debe proceder con cuidade para no alterar
las caracteristicas geometricas del andamiaje.

Declaracién sobre la RM

La comparacién con stents metalicos indica que el BYS ABSORB, tanto individualmente como en
configuraciones superpuestas, es seguro para RM si la rescnancia magnética se realiza en las
siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico igual o inferior a 3 teslas

» Gradiente espacial iguai o inferior a 720 gauss/cm

« Tasa de absorcidn especifica (SAR) corporal total promediada maxima de 3,0 W/kg durante 15
minutos de estudio

Interacciones medicamentosas

El everolimus se metaboliza extensamenie por la accién de la enzima citocromo P45(3A4
(CYP3A4) en la pared del intestino y en el higado, y es un sustrato de la glucoproteina P, un
contratransportador.

También se ha comprobado que el everolimus reduce el aclaramiento de algunos medicamentos de
venta con receta al administrarse por via oral junto con ciclosporina (CsA). Asi pues, cuando se
receta everolimus como medicacion oral puede interaccionar con otros medicamentos, incluidos
(entre otros) los inhibidores v los inductores de la isoenzima CYP3A4; la absorcidon y posterior
eliminacidn del everolimus pueden verse influenciadas por farmacos que afecten a estas vias. No se
han lievado a cabo estudios formales de interacciones medicamentosas con el sistema BVS
ABSORB. Por consiguiente, a la hora de decidir si implantar o no un BVS ABSORB en un paciente
que este tomando un farmaco que se sabe que interacciona con el everolimus, hay que tener en

cuenta las posibles interacciones medicamentosas sistémicas o tocales en la pared vascu%
Embarazo

Este producto (sistema BVS ABSORB) y el everolimus no se han probade en mujeres embarazadas
o gue estén dando el pecha, ni en hombres con intenciones de procrear. Tampoco se han estudiado
los efectos sobre el desarrolio del feto. Aunque no existen contraindicaciones, por el momento se

desconocen los riesgos v los efectos sobre la funcidn reproductera.
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Los acontecimientos adversos observados en los ensayos clinicos ABSORB que estan relacionad
con los criterios de valoracion clinicos clave de muerte, muerte de origen cardiace, infarto de
miocardio (con onda Q y sin onda Q), revascularizacion de la lesidén tratada (mediante ICP o injerto
de derivacién arteria coronaria), trombosis del andamiaje y AACI inducidos por isquemia
combinacion de muerte de origen cardiaco, IM y revascularizacidn de la lesion tratada inducida por
isquemia [RLT-II]) figuran en la Tabla 4. Todos los demas acontecimiento adversos se incluyen en
la seceidn 7.2. ,

Acontecimientos adversos posibles

Entre los acontecimientos adversos que pueden estar relacionados con una intervencidn coronaria
percutanea, procedimientos terapéuticos y el uso de un andamiaje en las arterias coronarias nativas
se incluyen los siguientes:

+ Oclusién aguda

« Complicaciones en el sitio de acceso

+ Infarto de miccardio

* Reaccion alérgica o hipersensibilidad al contraste, al polimereo poli (L-lactida) {PLLA) o al polimero
poli {D, L-lactida) (PDLLA), y reacciones medicamentesas a los antiagregantes plaquetarios o al
contraste

* Aneurisma

* Perforacién arterial

¢ Rotura arterial

» Fistula arteriovenosa

« Arritmias, tanto auriculares como ventriculares

* Complicaciones hemorragicas, gue pueden precisar una transfusién

= Parada cardiaca

= Insuficiencia cardiaca, pulmonar ¢ renal

= Taponamiento cardiaco

* Vasoespasmo de una arteria coronaria

+ Embolia coronaria o del andamiaje

= Trombaosis coronaria o del andamiaje

* Muerte

» Diseccion de la arteria coronaria

* Embolos distales (gaseosos, tisulares o trombaoticos)

« Intervencion urgente o ne urgente de injerto de derivacion arterial coronaria

* Fiebre

* Hipotensién/hipertension

« infeccidn y dolor

» Lesion de la arteria coronaria

+ isquemia miocardica

* Nauseas y vdmitos

* Palpitaciones

= Derrame pericardico

« Isquemia periférica (debida a lesidn vascular o nerviosa)

* Edema pulmonar

* Pseudoaneurisma

« Disfuncidn/insuficiencia renal

* Reestenosis del segmento con andamiaje t

» Shock

= lctus/accidente cerebrovascular y AIT

= Oclusidn total de la arteria coronaria

* Angina de pecho estable o inestable

+« Complicaciones vasculares, incluidas fas complicaciones en el sitio de acceso, que pueden
requerir la reparacién del vaso

» Arritmias ventriculares, incluidas fibrilacién ventricular y taquicardia ventricular » Diseccion vascular
Entre ios acontecimientos adversos relacionados con la administracidn diaria de everolimus por via

Pagina 19



o - S
« Dolor abdominal %ij\ﬁ&

* Acné

* Anemia

* Edema angioneurotico

» Coagulopatia

* Diarrea

* Edema

* Hemaolisis

= Sindrome hemolitico-uremico

+ Trastornos hepaticos

*» Hepatitis

» Hipercolesterolemia

¢ Hiperlipidemia

» Hipertension

+ Hipertrigliceridemia

* Hipogonadismo masculino

* Infeccion

* Neumopatia intersticial

* [ctericia

* | eucopenia

* Pruebas de funcion hepatica anormales
» Linfocele

* Mialgias

* Nauseas

* Dolor

» Pancreatitis

» Derrame pericardico

* Derrame plevral

= Neumonia/neumonitis

* Proteinosis alveolar pulmonar

* Pielonefritis

* Exantema

» Necrosis tubular renal

* Septicemia

+ Complicaciones de la herida quirdrgica
* Trombocitopenia

= Purpura trombocitopenica trombotica
» Infeccién de las vias urinarias

* Trombhoembolismo venaso

» Infecciones viricas, bacterianas y flngicas
» Vomitos \
* Infeccion de la herida

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Oclusidn subita Reacciones medicamentosas
Reacciones Alérgicas Embolia

Aneurismas Endartectomia Urgente
Angina/lsquemia Fiebre

Fistula Arteriovenosa Trombosis u oclusion de filtro
Bacteriemia o Septicemia Sobrecarga de liquidos
Hemorragia causada por anticoagulantes o Hemorragia inguinal, con o sin
antiagregantes plaquetarios reparacién quirdrgica
Bradicardia/arritmia Hemorragia o hematoma
Edema cerebral Ictus hemorragico
Hemorragia cerebral

THRMHOS P '
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insuficiencia cardiaca congestiva Hipotension

Muerte Deformacidn, colapso, fractura y
Sindrome de hiperperfusion Desplazamiento del stent

Hipertensidn Enredo ¢ deterioro del filiro y del stent
Infeccion/Septicemia Ictus u otras complicaciones
lsguemia/infarto tisular u orgénico neurologicas

Pérdida de todo ¢ parte del elemento filtrante  Episodios tromboembdlicos

Infarto de miocardio Tromboflebitis

Dolor y sensibilidad Oclusidn total de {a arteria

Dolor, infeccién o molestia en ef lugar del Accidentes isquémicos transitorios
acceso Complicaciones del acceso vascular
Pseudoaneurisma Vasoespasmo

Disfuncidn/insuficiencia renal Fibrilacion Auricular

Restenosis de la arteria en la que se ha Diseccidn, perforacién o rotura vascuiar
implantado el stent Trombosis vascular '
Convulsiones Angina de pecho inestable

-
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22456/12-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N9
ﬁ .M. T, y de acuerdo a lo solicitado por BIOSUD S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Andamiaje Vascular Bioabsorbible,
Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprétesis (Stents),
Vasculares, Coronarios.
6 Marca de (los) producto{s) médico(s): Sistema de Andamiaje Vascular
' Biocabsorbible ABSORB.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: el sistema de andamiaje wvascular bioabsorbible
ABSORB (BVS) es un andamiaje temporal indicado para aumentar el diametro
luminal de las arterias coronarias que con el tiempo se reabsorbe y puede ayudar
a normalizar la funcién vascular de los pacientes con cardiopatia isquémica
causada por lesiones de novo en una arteria coronaria nativa. La longitud de la
lesion tratada debe ser inferior a la longitud nominal del andamiaje (12 mm, 18
mm, 28 mm), con un didmetro vascular de referencia = 2.0 mmy £ 3.8 mm.
Modelo/s: 1012462-18: 2.5 x 18 mm, 1012462-28: 2.5 x 28 mm, 1012463-18:
3.0 x 18 mm, 1012463-28: 3.0 x 28 mm, 1012464-12: 3.5 x 12 mm, 1012464-
18: 3.5 x 18 mm, 1012464-28: 3.5 x 28 mm.

Periodo de vida dtil: 6 meses.
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Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Abbott Vascuiar
Lugar/es de elaboracién: 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados
Unidos.
Nombre del fabricante: Abbott Vascular
Lugar/es de elaboraciéon: 825 East Middiefield Way, Suite C, Mountain View, CA
94043, Estados Unidos.
Nombre del fabricante: Abbott Vascular
Lugar/es de elaboracién: 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados
Unidos.
Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado PM-310-103, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ...-2-9--ENE.20.14..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No
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