|
I
i

H

‘2017 ~ Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, - g ENE, 2017 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4790-16-7 del Registr
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolocji
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROL
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en
N® PM-1991-105, denominado: Sistema de Stent Coronario libe

Rapamicina, marca Firehawh™.

DISPOSICION N° 0 ?0 i

0 de esta

a Médica

JP S.R.L.
el RPPTM

rador de

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodi
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Uctores vy

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos haltomado la

intervencion que le compete. I

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por e
N© 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE;
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripc
RPPTM N© PM-1991-105, denominado: Sistema de Stent Coronario libe

Rapamicina, marca Firehawh™,

| Decreto

L DE

on en el

rador de




2017 — Afo de las Energias Renovdbles”

BISPOSICION N° 0 ?O i

Ministerio de Salud

Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1991-105.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de 1a|presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
’ autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnida para que
l efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificade] Gumplido,
archivese. ¥
Expediente N© 1-47-3110-4790-16-7

DISPOSICION NO @ ?O 1 .

Or. ROBERYS | e

Subadminlstragor Naciona)
A NM -AU,
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‘2017 - Afio de [as Energias Renopab

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXQ DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic

>
5

amentos,

Qﬂwq?oy -Tecnologaa Médica (ANMAT), autorizé mediante Qisposicién

...................... a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y

Venta de Productos Médicos N© PM-1991-105 y de acuerdo a lo solicitaldo por la

firma MTG GROUP S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Stent Coronario lijerador de

Rapamicina.

Marca: Firehawk™, ‘
Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 7985 de fecha 22 de julio de 20
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1645-14-4, ]

16.

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO b&ggﬁgg (I:?Cl)uNl
TORIO HASTA LA FECHA AUTORI D' A
A MODIFICAR _
Periodo de '
Vida Util 12 meses 24 mes}es
. Aprobado por Disposicién ANMAT :
Rotulos NC 7985/16 Fs. 7 |
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de uso N© 7985/16 Fs. 82 24

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM ala
firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscnpcnon en e RDPTM Ne

Expediente N° 1-47-3110-4790-16-7
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ANEXO ITIB - ROTULO

Fabricado por Shangai MicroPort Medical {Group) Co., Ltd.

2
)

N°501 Newton Road, Z.3. Hi-Tech Park, Pudong New Area, Shangai, Republica Poputar China ;

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

FIREHAWK"

Modelo |

Sistema de stent coronario liberador de Rapamicina
Medidas _

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta danado
Esterilizado por dxido de etileno

Mantener seco. Mantener lejos de fa luz solar.
Conservar entre 10°C 1% 30°C‘

MR Condicional

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-105

A H o & JUANA v
mcgpté RADD

MTG GR

P SRL r

MMM £artolomé Cruz 1850 5° pise (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mlg-
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Shangai MicroPort Medical (Group) Co., Ltd. : !
N°501 Newton Road, Z2.). Hi-Tech Park, Pudong New Area, Shangai, Reptblica Popular China 5
Impbn‘ado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

\/

FIREHAWK"

Modelo

Sistema de stent coronario liberador de Rapamicina
Medidas ‘
CONTENIDO: 1 unidad

- PRODUCTO ESTERIL |
- PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. ' :
No utilizar si el envase esta daftado -
Esterilizado por 6xido de etileno
Mantener seco. Mantener lejos de Ia Juz solar.
Conservar entre-10°C y 30°C ‘ ;
MR Condicional
Lea Jas Instrucciones de Uso. .
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-105 | : ' ,

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO : | |

Es un sistema de stent coronario fiberador de rapamicina Firehawk™ (de aqui' en [adelante
C denominado sistema de stent Firehawk™). El producto sistema de stent Firehawk™ consiste en

un stent coronario con globo expandible, una cobertura de droga que reliena los surcos ubicados

%@f
GerrarBzmulewicz I

A )i o
OLAS JUAN Fafnaceutico
NGO oERADD ‘ : WP 19930 !

RL
. MTG GRQUP S 7 .
AL % Bartolomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte, Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.: 3220 2020 { www.mtg-group.com.ar |




MTG Gruup

en la superf‘ icie externa del stent y un sistema de entrega. El grafico esquematlco de este pro ’

l
se muestralen fa- Figura I.

; Balloon

/’/--\
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Figura L. grEﬁco esquematico de sistema de stent Firehawkm_

Stent coronario con globo expandible Firehawk™

El stent coronario estd compuesto de tubos de aleacion con base de cobalto cortados con laser y

las especificaciones del tamano del sistema de stent Firehawk se muestra en la Tabla I:

Tabla 1. Eépeciﬁcaciones del stent Firehawk

Didmetro Loneitud (mm)

@mn T8 | 23 | 20 | 33 | 38
@25 | V| V[ v -] -] -
o25 || N [ d ] | [ ) -
w15 Ll V[ V[ V] 4] v ] -
@30 || VN N[N N]| A
W35 N AN A A
@40 i{ V| N N V]| V]| -

“v.": Especificacion proporcionada

®--": Especificacion no proporcionada

i
Cubierta de droga de Firehawk™
La cubierta del stent consiste en una droga anti proliferativa Rapamicina y acido p
bloabsorblb!e (PLA) que reliena los surcos que se encuentran en la superficie externa del stent. La

droga t:ene un fuerte efecto mmunosupresor y anti proliferativo que permite suprimir d

olilactico

e forma

efectiva la !prollferaCIon y migracién de células de misculo blando, y el acido poli lactico completa

?
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I _ .
finalmente el degradado luego de cumplir con su efecto transportador de droga. La cantidad de

droga transportada por los stents de diferentes especificaciones se muestra en la Tabla 2:

Tabla 2. Cantidad de droga en el stent Firehawk

Diametro Longitud (mm)
(¢) mm
i 13 18 23 29 Kk} 33
$325 W0 pg 43 pg S3pg - - ~—
P23 30 g 43 pg 33 g 68 g 78 ng --
275" 35pg | 47pg | 59pg | T6pg | 8ipue -
$3.0 3Sug 47 pg pe | Tapg 8 ug 97 ng
@354 43 g 60 pg Topg | 98pg | Oug | 125ug
40 45 pg 60 g 16 g Q8pg | Ubpg -

I

Sistema de entrega Firehawk

El sistema de entrega es un catéter de dilatacion con globo de intercambio répido, con

una longitud efectiva de alrededor de 1400 mm y longitud distal de 250 mm.

Hay dos bgndas indicadoras en el extremo proximal del eje del catéter (a 950 mmly 1050

mm del extremo distal del catéter), que se utilizan para'determinar la' distancia relativa del

catéter de dilatacion at extremo frontal del cateter guia cuando fa arteria femoral y la .

arteria braqmal bajo tipos diferentes de condiciones de perforacion. Existen dos puL‘utos de

desarrollo en el extremo distal del tubo interno que pueden utilizarse para identificar la

. - F l:‘ . ' l
posicion del stent mediante rayos X, ayudando a colocar el stent de manera precisa.

Hay un puerto de alambre guia sobre la punta del catéter, a 250 mm del mas distal y un
alambre guia con un didmetro no mayor a 0,014 pulgadas (0,355 mm) para que pueda

atravesarlo facilmente.

Para que el stent transporte el globo, la presién nominal del globo es 10 atm; lapresion

maxima de inflado para un globo de una especificacién de 4,0 es 14 atm, y la[presién
méxima dg? inflado para los globos de otras especificaciones es 16 atm.

INDICA: I

ES DE

El Sistema de stent Firehawk™ est3 indicado para

&— .
German Szmulewlcz
Farmacautico

NP 16930

-group.com.ar



http://www.mtg-roup.com.ar

/L

MTG Group

0701

Pacientes con enfermedad coronaria isquémica, con una longitud de lesién coronaria menor o

igual a 36 mm, y con un didametro de vaso de 2,25 mm~4,0 mm.
Tratamiento PTCA o cirugia con resultados no satisfactorios o con oclusién post quird

re-estenosis

1rgica vy

INSTR NES DE U
ACCESORIOS NECESARIOS PARA EL USO DEL PRODUCTO
Cantidad , *_Accesorios
1 Catéter guia no inferior a 6F
2-3 Jeringa de 10-20cc (ml) y expulsar el aire antes de usar

1000U/500cc Solucidn salina heparinizada

Alambre guia con didmetro de 0,014" (0, 355mm) 0 menor

1 Valvula hemostitica rotativa

60% medio de contraste, diluido con soluci6n salina ﬁsmlég]ca estéril en proporcidén 1:1
1 Dispositivo para inflado de globo
1 Vilvula de 3 vias

Nota: Si se encuentra algln tipo de resistencia en cualquier momento durante la extradcién del

stent antes de acercarse la lesién o antés de la colocacién del stent, el sistema entero debe

retirarse en su conjunto (ver PRECAUCIONES-precauciones para el stent/extraccion del sisﬂema)

Proceso de liberacion
1) Antes de liberar el stent, reconfirmar la ubicacién adecuada del stent a través del punto de

2)

3)

4)

AS JuU ANA ;
oDERAD ‘ : Carraan's
ROUP Fory

~ desarrollo;

Conectar el dispositivo de llenado (solo llenado parcialmente con medio de contraste) con ia

valvula de tres vias, luego expulsar el aire del globo con una bomba de vacio:
Rotar I3 interfaz de la vélvula de 3 vias rotativa y el transportador a la posicién de ¢
expulsar el aire del dispositivo de IIenado Iuego cerrar la interfaz lateral de la valv
‘vias;

Bajo visualizacion de rayos X, dilatar el globo a no menos de 10 atm vy luego liberar ¢
prestar atencién para que la presion de expansidn no exceda la presion méaxima de i
efecto de expansidn ideal requiere que el stent se acerque por completo a la pared
sanguineo para que el didmetro interno del stent concuerde con el didmetro
sanguineo relevante. El efecto de expansién del stent puede verificarse por angic

ultrasonido intravascular;

M

. Bartolomé Cruz 1850 5 piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As.. Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mtg
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5) El lugar de la lesi6n en su totalidad y el area de pre amplificacidn del globo se
completamente con el stent Firehawk™ (incluyendo diseccion), permitiendo que la

excesiva del stent cubra tejido sano en el lado proximal o distal de la lesién;

cubren

porcion

6) Si es necesario que mas de un stent Firehawk™ cubra el lugar de la lesion y el drea de pre

amplificacién del globo, a porcién superpuesta del stent deberia ser suficiente. Debe
en cuenta la retraccidon axial del stent, y antes de la liberacién, colocar el borde int
lugar de desarrollo del segundo stent a una distancia aproximada de 5 mm del b
primer stent liberado Firehawk™ y asegurarse de que no quede espacio entre los ste
PRECAUCIONES-precauciones para el stent/extraccién del sistema)

7) Retirar el dispositivo de llenado, vaciar el globo y ﬁo mover el catéter cuando el globo

completamente vacio;

fenerse
erno del
orde del

nts. (ver

no esta

8) Inyectar medio de contraste a través del catéter quia para observar si el stent se encuentra

expandido en su totalidad.

Post expansidn del stent

Es vital asegurar que la expansion del stent sea suficiente. Si la expansion del sten

t no es

suficiente, o la adherencia del stent a la pared del vaso es pobre, serd necesario dilatalr mas el

stent con un globo. Si se utiliza un Perfil menor, un globo de alta presién inapropiado pa|1

a dilatar

mas el stent, el profesional debe ser cauto cuando el globo atraviese la seccidn del stent para

evitar fa migracién det mismo.
La porcién del globo sobre el stent no debe exceder el stent.

Proceso de extraccion .
1) Asegurar que el globo este completamente vacio,

2) Retirar el sistema de entrega del stent manteniendo fa posicién original del alambre guia y el .

estado de presion negativa det dispositivo de llenado;

Nota: Si durante la extraccion del stent se encontrara algun tipo de resistencia, tntes de
I

acercarse a la lesién o antes de la colocacién del stent, el sistema entero debe retira
conjunto (ver PRECAUCIONES-precauciones para el stent/extraccion del sistema)

3) Repetir la angiografia para observar el efecto’ de liberacion del stent, si el stent

€ en su

no esta -

completamente expandido, reemplazar con el sistema de entrega del stent original o

.- reemplazar con un nuevo catéter con globo con especificaciones apropiadas para dilatacion;

I artolomé Cruz 1850 5° piso {B1638BHR]) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mig-

€7 mulewicz

ot m,r;eutico
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4) El dlametro del stent finalmente implantado debe COIFICIdII' con el diametro del vaso de
_referenclxa. Asegurar que el diametro del stent se encuentre totalmente expandido.

Informacmn sobre dilatacion in vitro del globo

La presion de dilatacion recomendada para el sistema de stent Firehawk™ es el siguiente:

Presion de dilatacion Stent con balén (mm)
Atm (kPg)

2251 25 | 275 | 30 35 10
i 1Ooousinal) (1013) 220 |i5245:4| 270+| "295" | 330 7]."390,
11 (1115) 225 | 249 | 273 | 300 | 354 | 398

12 (1216) 230 | 252 | 278 | 305 | 361 | 406
13 (1317) 233 | 257 | 28 | 309 | 366 | 412
14.(1419) 236 | 261 | 285 | 312 | 370 (;;i; |
15 (1520) 239 | 265 | 288 | 316 | 374 | 4x

L eneit | 242 | 2ks [Faer [Ha19 ] 378 4a7

& -« T (*RBP) ("RBP} (‘RBP) (*RBP) ("‘RBP)
17 (1723) 244 | 271 | 204 | 322 | 382 | 432
18 (1824) 247 | 273 | 297 | 325 | 38 | 437

NOTA: ‘
e La presign maxima de inflado del globo se basa en resultados obtenidoé de pruebas' in vitro, len o por
debajo de la presién maxima de! globo, al mends 99, 9% de los globos no explotaran (nivel de confianza
del 95%?; cuando el globo se dilata se recomienda utilizar un dispositivo de deteccidn de presion para

evitar la presion excesiva aplicada sobre el globo;
» Las cifras anteriores no tienen en cuenta la resistencia de las lesiones aplicada sobre el globo en
1 .

expansion in vivo, el tamafio de la expansién real del stent in vivo necesita dete(minarse por medio de
angiografia; '

. 'RBP sigHifica presién maxima de inflado, y la presién durante la dilatacién no debe exceder la presion
maxima de inflado.

, |

CONTRAINDICACIONES

El sistema .ﬁ'e stent firehawk™ estd contra indicado para los siguientes grupos de pacientes:
. Paci"entes alérgicos a o resistentes a la rapamicina y sus derivados, aleaciones a basg de

cobalto, o acidos poli lacticos;
IH;

. APty '
COLA‘é;pggNA . Gcﬂ?armacéuhco
AF’gg ouP SRL- |[I _ ' T MP 16930

W G to/omé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mtg-group.com.ar
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Pacientes que no pueden recibir tratamiento de anticoagulacién y anti plaquetario;

no pueden pre dilatarse con éxito e inﬁposibilitan la entrega y despliegue del
manera precisa.
Diametro de lesion <2,25mm o >4,0mm;

Pacientes con afeccién’principal izquierda sin proteccién

ADVERTENCIAS

Advertencias generales:

Pacientes con lesiones calcificadas severas y lesiones extremadamente distorsionadas que

stent de

* En el caso de notar una resistencia inusual durante cualquier momento de la internvencion,

debera extraerse todo el sistema (vaina introductoria o catéter guia y sistema de aplicacién del

stent) como una Unica unidad.

» Los pacientes con hipersensibilidad demostrada al niquel o altitanio pueden sufrir una
alérgica a este implante. '

* La colocacidn de un stent en una bifurcacién mayor puede dificultar o impedir

procedimientos diagnésticos o terapéuticos.

reaccion

futuros

* Una distensién excesiva de la arteria puede provocar espasmo, diseccién y/o perforagion, con

“posibles consecuencias graves. -

Advertencias relativas al dispositivo:

* Inspeccione visualmente- el embalaje para verificar que la barrera estéril estd intacta. NO lo

utilice si la barrera estéril esta abierta o dafiada.
* NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

» Inspeccione visualmente el Sistema de stent vascular LifeStar™ para verificar que el dispositivo

no se ha dafiado durante el transporte o como consecuencia de un mal almacenaje. N
material dafiado.
« Evite manipulario si no es necesario, pues de o contrario se podria doblar o dafar el sis
aplicacién. NO utilice el dispositivo si estd doblado. '

* Si el gancho de seguridad se ha quitado olsi se desprende involuntariamente del ma

utilice el dispositivo.

Germ
AS JUANA
ODERADO

P SRL

» El catéter del dispositivo de colocacidn debe utilizarse exclusivamente para aplicar el stent.

oL
N‘é P
MTQ G

O utilice

téma de

ngo, NO

-t

14 SzmulewiczZ
armaceutico
MP 16930

Bartolomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mtg-Troup.com.ar



http://www.mtg.roup.com.ar

¥

MGGrop Q7O

* Durante el purgado del sistema de aplicacidn, NO utilice el sistema si sé observa que
ligquido del catéter a través de su punta distal.

* Si se colocan dos stents traslapados, ambos deben tener dlametros idénticos y una com
metalica snr"mlar

* Una vez que el stent se haya aplicado de forma total o parcial, ya no es posible
microajustes y el stent no debe moverse ni reubicarse en la luz.

» Una vez iniciada la aplicacién del stent, este no puede ser recapturado con el sist

aplicacion del stent.

no sale

posicion

realizar

ema de

s Este procujucto se ha disefiado para ser utilizado con un Gnico paciente. NO lo reutilice. NO lo

vuelva a esterilizar. .

* La reutilizacion, la reesterilizacion, el reprocesamiento y el reembalaje podrian provocar r
infeccion en el paciente.o el usuario y comprometer la integridad estructural o las caract
esenciales de material y disefio del dispositivo, o que podria acarrear fallos en el dispos
provocar dafios, enfermedad o incluso la muerte def paciente.

La reutilizacion de este dispositivo .médico implica un riesgo de contaminacién cruzag
pacientes, pues los dispositivos médicos (especialmente los que tienen luces largas y pe
puntos de unién o grietas, entre sus componentes) son dificiles o imposibles de limpiar
que tejidos o fluidos corporales posiblemente contaminados pirogénica o microbianame

entrado en contacto con dichos dispositivos médicos durante un periodo indetermina

residuos de material bioldgico pueden favorecer la contaminacion del dispositivo con pirégenos o

I
microorganismos, lo que puede provocar complicaciones infecciosas.

» Después de su uso, el sistema de aplicacién del stent pasa a ser un riesgo biolé

manipulacidn y desecho de este producto debera realizarse segin la prictica médica acJ’ptada y

de acuerdo con las regulaciones locales pertinentes.

PRECAUCIONES

Consu:lera'cmnes Generales

1) La |mplantaC|on del stent sdlo puede realizarse en hosp|ta|es equipados para impl
cirugias bypass de arteria coronaria bajo situaciones de emergencia;

2) Puede ser necesaria la re dilatacion del stent para la seccion coronaria obstru
resultados a largo plaze para la re dilatacion de los stents con endotelizacion no ha s

\ IV 5ri0iomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mig-g
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3) No implantar stents fabricados con diferentes materiales uno después de! otro por si los

mismos se superponen o si las partes de contacto de diferentes tipos de medallas sufren
corrosion;
4) No utilizar aceite etiodizado o medio de contraste a base de iodo;
5) El producto no puede tomar contacto con solvente organico {como el alcohol) ¢ detergentes y

demas;
6) Debido a la ausencia de informacion de sustento a gran escala y validacién clinica controlada
de manera aleatoria, las siguientes circunstancias no aparecen en la lista de indicaciones:
infarto agudo de miocardio, diabetes, enfermedad principal izquierda sin proteccion, oclusiones
totales crénicas, lesiones de bifurcacion, lesiones de calcificacion severa, lesiones de

tortuosidad severa.

Uso de stents muiltiples
Cuando se implantan multiples stents, hay mayores posibilidades de trombosis de stent. Un

médico capacitado puede determinar la cantidad de stents a implantar segln el estado del ,
paciente y las lesiones vasculares y proponer un programa de tratamiento con medicacii‘én post
quirtrgico. En consecuencia, los pacientes deben recibir tratamiento antiplaquetario segin las

recomendaciones del médico.

Radioterapia
Aln no se ha establecido la seguridad y eficacia de Firehawk™ para pacientes con zonas de lesidn
que recibieron radioterapia con anterioridad. Tampoco se ha establecido la seguridad y eficacia del
stent Firehawk™ utilizado en terapia radioactiva para ef tratamiento de la re-estenosis intra-stent.
Tanto la terapia de radiacién vascular como los stents Firchawk ™ han modificado la remodelacion

arterial y la sinergia de estos dos tratamientos no se ha determinado hasta el momento.

Uso combinado con otros métodos terapéuticos |
e La sequridad y eficacia del stent Firehawk™ con dispositivo-de escision de placa aterosclerética
(catéter para aterectomia coronaria direccional, catéter para peeling coronario) o angioplastia
laser no se ha probado en experimentos.

» Utilizacidn en poblaciones especiales : dvicz
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Mujeres embarazadas _
No existen ipruebas clinicas suficientes para el uso del sistema de stent Firehawk™ en mujeres :

embarazadas. Deben tomarse medidas anticonceptivas efectivas dentro de las 12 semanas previas
y posteriores a la implantacidn del stent Firehawk™. El stent Firehawk™ sdlo puede utiIiJarse en
mujeres embarazadas en aquellos casos en los que el beneficio para el feto sea mayor que el

riesgo.

Uso durante la lactancia
Los riesgos y beneficios de la cirugia de implantacion de stent en mujeres lactantes deben

considerarse con anterioridad a la implantacién del stent.

Interacciones medicamentosas ' i
Se conocen muchos medicamentos que afectan el metabolismo de la rapamicing y las I
interacciones con otros medicamentos pueden deducirse a partir de los efectos metabdlicos ‘
conocidos. El metabolismo de la rapamicina puede ser inhibido por citocromo P450 IIIA4 (CYP3A4) I

y la enzima P-glicoprotefna.

Cuando se decide implantar el stent Firehawk™ en pacientes que han recibido algin medi¢amento
que pueda interactuar con la rapamicina o proporcionar medicamentos a pacientes implantados
con stent Firehawk™ debe considerarse el impacto potencial de la interaccion medicamentosa. No
existen pruebas para confirmar que la seguridad y eficacia del stent Firehawk™ imp!antado

puedan verse afectadas por la interaccién medicamentosa.

Cirugia coronaria- efecto sobre la curacion coronaria

Existen escasos informes sobre pacientes con trasplante pulmonar a los que se les haya
suministrado rapamicina en forma oral. En cuanto a los vasos sanguineos, la concentracidn de
rapamicina en pacientes recientemente trasptantados con stent Firehawk™ puede ser varias veces
mayor que la concentracion sistémica, por lo tanto, debe considerarse la posibilidad de que se

ponga en peligro la eficacia de {a anastomosis del stent coronario debido a la existencia del stent

Firehawk™, sin embargo no se han hallado eventos relacionados en las. pruebas! clinicas

| £
existentes. \t 57 .
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Aumento potencial de lipidos en sangre
En pacientes con trasplante renal, el colestero! sérico y los triglicéridos pueden elevarse como
consecuencia de {a rapamicina oral, y algunos casos requeriran tratamiento y este efecto depende
de la concentracién. Si se utiliza como se especifica en las Instrucciones de Uso, la concentracion
del sistema de rapamicina generada debido a la implantacién del stent Firehawk™ serd| mucho
mas baja que ta de rapamicina oral. Alin se desconocen los efectos a largo plazo sobre los lipidos
de estas concentraciones.

Imagen por Resonancia Magnética (MRI)
Pruebas no cll'ni,cés demostraron que, bajo estas condiciones,- la RM puede realizarse de formna
segura con Firehawk™.
e Fuerza de campo magnético estatico no superior a 3T;
« Gradiente de campo magnético espacial no superior a 36T/M;
+ Bajo 3T, el indice méximo de absorcion especifico promedio de cuerpo entero (SAR) serd
de 2W/KG o menos y persistira durante 15 mihutos de escaneo. .
Seglin pruebas no clinicas, bajo un campo magnético de fuerza 3T y con un indice maximo de
absorcion especifico promedio de cuerpo entero (SAR) de 3,53 W/KG (determina do por

1
calorimetria), cuando se realiza la resonancia magnetlca durante 15 minutos, el aumento de

temperatura con un stent simple Firehawk no va a ser superior a 1,2° C y el aumento de

AS

" muestra en la tabla siguiente.

DERP\DO

temperatura debido a dos stents superpuestos sera inferior a 3,2° C.

Segun pruebas'no clinicas realizadas en un campo magnético de fuerza 3T, cuando el gradiente
del campo magnético estatico donde se encuentra el stent alcanza 6,5T/m y el producto del
gradiente y la fuérza del campo magnético alcanza la posicion de 14, 7 T2/m el desplazamiento
de! stent inducido por la fuerza magnética es alrededor de 119 N, y este valor representa
aproximadamente el 18% de la gravedad del stent. Ademas, bajo.las mismas condiciones
experimentales, la torsién magnética a la que fue sujeto el stent es de alrededor de 0,8uNm, y
este valor representa aproximadamente el 3% de la torsion maxima.

Si dicho sitio se encuentra justo donde estd el stent o relativamente cerca, la calidad de la
resonancia se vera afectada. Seguin pruebas no clinicas, bajo condiciones de campo magnetico de

fuerza 3T, utilizando los parametros caracteristicos para escaneo, el ancho de los artefactos se
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{Nota: ancho del artefacto = (tamafio maximo artefacto-tamanio muestra)/2) (Este resultado se

limita a la prueba donde se cumplen con todas las condiciones y se utilizan los mismos equipos,

los resultados de la prueba con los de una prueba nueva pueden ser diferentes.

Parametros de escaneo artefacto y resultados de RM

Secuencia de pulso

SE

GRE

Plano de imagen

Ancho Artefacto

paralelo
(cje
longitudinal)

2,775 mm

vertical (eje
corto)

5,335 mm

Paralelo (gje
longitudinal)
5,96mm

vertical (gje
corto)
7,445mm

Adn no se han realizado pruebas no clinicas para evaluar el desplazamiento del stent y los

pirégenos bajo condiciones de campo magnético de fuerza superior a 3T.

Precauciones para el manejo del stent

1) No retirar el stent desde el bal6n de entrega, esta maniobra puede dafiar el stent y/o causar

trombosis del stent. El sistema de stent debe manejarse como un sistema.
2) No tocar el stent antes de su implantacién.

3) No retirar el globo antes que el sistema de entrega alcance la lesion objetivo.

4) Durante la cirugia, tener extremo cuidado que el stent no se caiga del globo de ningln modo,

lo cual serfa particularmente importante al quitar el transportador del disco del tubo de su

envase, poniéndolto en el alambre guia, y también en el momento de hacerlo atravesar l:l

orificio de la valvula hemostatica rotativa.

5) No sostener el stent con las manos, (por ejemplo rotar el stent montado sobre el globo con los

dedos) podria provocar que el stent se afloje y caiga.

6) El globo solo puede ditatarse de la manera apropiada. No utilizar ning(n otro gas o material

gaseoso para dilatar el globo, lo cual causaria dificultades en la entrega del stent y un

despliegue incorrecto.

Precauciones para la colocacién del stent

1} No dilatar el globo antes de hacer avanzar el stent;

2) El tamafio del lumen del catéter guia utilizado debe coincidir con el sistema de entriaga del

shmulewicz
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3)

4)

. :
6)
7)

8)

9)

10)El método de extraccion del stent (utilizar otro alambre guia, dispositivo de rete
11) Asegurar la cobertura completa de la lesién con el stent y asegurarse que no existan e

Precauciones para el stent/extraccion del sistema

Antes de abrir el stent por completo, no retirar el globo ya que el stent podria caerse del globo

prematuramente.

Bajo circunstancias normales, el transportador puede dilatar el globo de manera suficier

te, y el

globo no se explotara, pero cuando el globo se expande inconsistentemente al aplicarse la

presion, el alcance de la expansidn de la porcidn distal del globo excede la de la porcion del

stent; la fuerza de corte circunferencial sobre la porcion distal del globo aplicada sobre

el stent

haria que el globo sostenga el stent; lo cual requeriria su extraccién mediante cirugia. En caso

de ruptura del globo, el sistema debe retirarse, y si es necesario, la expansion del stent
realizarse intercambiando un nuevo transportador de giobo a través del alambre guia;
El implante del stent puede causar diseccion vascular en la porcion distal y fo proxi
stent, resultando en oclusion vascular lo cual requeriria otra intervencion urgente (CABG
expansion, nueva colocacion de stent, y otras intervenciones).

No difatar el stent antes que el stent leqgue a la lesidn correcta en el vaso.( Ver: Preca
para el stent y extraccion del sistema)

La colocacién del stent puede involucrar los vasos colaterales,

E podria

mal del

mayor

Lciones

En el curso de la dilatacion del globo, debe monitorearse la presidn del globo, y la misma no

debe exceder la presion maxima de inflado indicada en la etiqueta del producto, de otro modo

el globo puede romperse provocando una herida intima y diseccién arterial.
No intentar retirar el catéter guia que no ha dilatado el stent por completo ya que

junto ( Ver: Precauciones para el stent y extraccion del sistema)

forceps) podria causar un dafio adicional al sistema arterial y/o puncién vascula

complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma, pseudoaneurisma)

entre los stents.

I
Si en algdn momento se encontrara algun tipo de resistencia durante la extraccion del stent

podria

provocar que el globo del stent se caiga del stent. El sistema completo debe ser retirado todo

ncién/o

r y las

Spacios

antes

de acercarse a la lesion o antes de su colocacidn, el sistema entero debe retirarse en su conjunto.

1)

No retraer el sistema de entrega dentro del catéter guia;

( Cuando el sistema entero se extrae en su conjunto:
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2) Avanzar el alambre guia {por) el extremo distal de los vasos coronarios de la manera mas
segura; .

3) Ajustar la valvula hemostatica para asegurat que el.catéter guia y el sistema de entrega del
. stent estén conectados como una entidad Gnica, y extraer el catéter guia y el sistema de
entrega del stent en conjunto. |

Si no se siguen los pasos mencionados con anterioridad para operar, o se aplica fuerza adicionat al
sistema de ehtrega del 'stent, el sistema de entrega del stent podria caerse de la herida o stent.
Si es necesario dejar el alambre guia en el lugar de la lesidn para realizar la siguiente cirugia,

entonces retirar otro sistema en conjunto, excepto el alambre guia,.

Precauciones post-implante
Cuando el ultrasonido vascular (IVUS) por catéter, el alambre guia coronario, o el catéter con

globo atraviesan el stent recién implantado, el cirujanc debe tener cuidado de no dafiar la
estructura del stent.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Los eventos adversos relacionados a la implantacion del stent en la arteria coronaria no se limitan

a los siguientes eventos adversos

» Eventos adversos potenciales producidos por la implantacién del stent coronario
» Revascularizacion de la lesion objetivo

« Revascularizacion de la lesion no objetivo y vaso'objetivo
s MI _

¢ Reestenosis intra -stent

« Reacciones alérgicas

¢ Aneurisma

s Arritmia

+ Taponamiento cardiaco

» Muerte |

X » Diseccion vascular .
V ¢ Reaccion a medicamentos anti plaguetarios/medicamentos anticoagulantes/respuesta agentes

de contraste
(\\ Embalizacion distal del vaso
5 JUANA , Fa:macéﬂf“‘"
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Eventos adversos potenciales inducidos por medicamentos
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Trombosis intra-stent

CABG de emergencia

Falta de entrega del stent a la lesién
Fiebre |- |

Fistula

Sangrado

Baja presiéh sanguinea/hipertension
Adherencia pobre del stent
Infeccic';ln de lesion y dolor’

Seudoaneurisma causada por puncidn de arteria femoral

“ I L)
Laboratorio con resultados de funcion hepatica anormatl .

- Anemia

Dolor articular

Diarrea

Hiperco["estérolemia

Hipersensibilidad y reacciones atérgicas
Hipertrigliceridemia

Hipocaliemia

Infarto de miocardio

Isquemia miocardica

Oclusion vascular

Angina prolongada

Seudoarlllweprisma

Falla de rifién

Reestenosis de una parte del stent (superior al 50%)
Ruptura de injerto bypass in situ
Compresion del stent

Migracic’:lril del stent

Derrame cerebral

Trombosis (aguda, sub aguda, tardia)

I
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e Fibrilacion ventricular

¢ Espasmo arterial

o Perforacién arterial

o Infeccion

» Enfermedad pulmonar intersticial alveolar
s Leucopenia

+ Linfoma y otras malignas

. Trombogitopenia

s Falla renal

Farmacoterapia

Aspirina (32% mag)>24 horas y

Clopidogrel {dosis de 75 mg/dia)

Ticlopidina (dosis de 250 mg, des veces por dia)

Medicamer;tos intra-operatorios
Heparina (ACT>250secs)

Medicamentos post operatorios

Aspirina (3257d|'a) de vez en cuando y

Clopidogrel (75 mg/dia) o _

Ticlopidina (250 mg/dia) y suministrada por 12 meses.

Recomenda'féiones para la medicacién

Et régimen anterior sélo se utiliza como una recomendacion general.

Para tipos e'sbecfﬁcos de medicamentos, dosis y tiempo de administracién, segu

recomendaciones de un médico. -
|

TRATAMIE!&TQ INDIVIDUALIZADO

Antes de decidir utilizar el sistema de stent Firehawk, en cada paciente, el profesional

considerar estos riesgos y beneficios como también el riesgo de la terapia anti plaqu

especialmente en pacientes que hayan tenido Ulceras de estémago o gastricas recientement
r
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El médico debe evaluar las enfermedades (tales como diabetes, insuficiencia renal, obesidad

severa) que afecten la efectividad inicial o aumenten el riesgo de implementacién de unajcirugia
bypass. También debe evaluar la lesidn, el tamafio del vaso de referencia, la longitud de la lesién y i

la trombosis aguda o subaguda causada por la dimension del dafio miocardial.

La trombosis de stent causada por la implantacion se ve afectada por el procedimiento de
revascularizacién sustancial, el cual incluye vasos de menor didmetro (menos de 3,0rhm),
trombosis intraoperatoria, llenado distal pobre/y o diseccidon. Los pacientes que recibieron ul\ stent
coronario, sufren trombosis profunda o diseccién, deben considerarse propensos a la oclusién
trombdtica post operatoria por lo cual deben ser monitoreados rigurosamente dentro del primer

mes de realizado el implante.

TRANSPORTE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENT
El producto debe protegerse del estrés, la luz solar y la humedad durante su transporte. No se
recomienda el transporte a menos de 50°C de temperatura por mas de dos semanas.
Almacenar el producto en un ambiente de 10°C a 30°C, seco, limpio, bien ventilado y sin gas

corrosivo.

PRESENTACION

El sistema de stent Firehawk™ se esteriliza .con dxido de etileno y se provee estéril y para uso

tnico exclusivamente.

rn
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