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Ministerio de Salud DISPQSICION N° ‘ 4 9
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT, ¢

| BUENOS AIRES, 14 FEB. 2017

VISTO ei Expediente N° 1-47-3110-5465-16-1 del Registro de esta
b
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
H
{(ANMAT)}, v

CONSIDERANDO: ;

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSUD S.A. soliéita la
autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
310-40, denominado: Sistema de stent coronario con droga, marca XIENCE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producto’res y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos |de |a
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion gue le compete,

Que se actba en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N® PM-310-40, denominado Sistema de stent coronario con droga,
marca XIENCE.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que d:eberé

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-310-40.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la prelsente

Disposicién conjuntamente con su anexo, rétulo e instrucciones de uso. Girese a

la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agreg
del Anexo de Maodificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-5465-16-1

DISPOSICION N©
1495

sh

Dr. ROBERYS LEpE

Subadmfnlstrador Naciona)
A N.M.a i o

acion
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizdé mediante Dispofsicién
N°149, 535 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM No© PM—310—40 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSUD|S.A.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de stent coronario con droga
Marca: XIENCE

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6943/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-21091-09-0.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADQ MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
XIENCE Xpedition SV Sistema | XIENCE Xpedition SV Sistema
de Stent Coronario con Elusian de Stent Coronario con élusic’m
de Everolimus de Everolimus
1070200-08 2,0 x 8 mm 1070200-08 2,0 x 8 mm -
: I
1070200-12 2.0 x 12 mm 1070200-12 2.0 x 12 mm
|
1070200-15 2.0 x 15 mm 1070200-15 2.0 x 15 mm
Modelos i
1070200-28 2.0 x 18 mm 1070200-28 2.0 x 18 mm
1070200-23 2.0 x 23 mm 1070200-23 2.0 x 23 mm]
1070200-28 2.0 x 28 mm 1070200-28 2.0 x 28 mm
1070225-08 2,25 x 8 mm 1070225-08 2,25 x 8 mm
1070225-12 2.25 x 12 mm 1070225-12 2.25 x 12 mm
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1070225-15 2.25 x 15 mm
1070225-18 2.25 x 18 mm
1070225-23 2.25 x 23 mm
1070225-28 2.25 x 28 mm
XIENCE Xpedition Sistema de
Stent Coronario con Elusion de
Everolimus

[1070250-08 2.50 x 8 mm
1070250-12 2.50 x 12 mm
1070250-15 2.50 x 15 mm
1070250-18 2.50 x 18 mm
1070250-23 2.50 X 23 mm
1070250-28 2.50 x 28 mm
1070275-08 2.75 x 8 mm
1070275-12 2.75 x 12 mm
1070275-15 2.75 x 15 mm
1070275-18 2.75 x 18 mm
1070275-23 2.75 x 23 mm
1070275-28 2.75 x 28 mm
1070300-08 3.00 x 8 mm
1070300-12 3.00 x 12 mrrl1
1070300-15 3.00 x 15 mm

1070300-18 3.00 x 18 mm

1070225-15 2.25 x 15 mm
1070225-18 2.25 x 18 mm
1070225-23 2.25 x 23 nlrn

1070225-28 2.25 x 28 mm

XIENCE Xpedition Sistema de

Stent Coronario con Elusién de

Everoclimus

1070250-08 2.50 x 8 mm

1070250-12 2.50 x 12 m‘m
1070250-15 2.50 x 15 mm
1070250-18 2.50 x 18 mm
1070250-23 2.50 x 23 mm
1070250-28 2.50 x 28 mm
1070275-08 2.75 x 8 mm
1070275-12 2.75 x 12 mm

1070275-15 2.75 x 15 mm

1070275-18 2.75 x 18 mm
1070275-23 2.75 x 23 mm
1070275-28 2.75 x 28 mm
1070300-08 3.00 x 8 mm
1070300-12 3.00 x 12 mm
1070300-15 3.00 x 15 mm

1070300-18 3.00 x 18 mm
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1070300-23 3.00 x 23 mm
1070300-28 3.00 x 28 mm
1070325-08 3.25 x 8 mm

1070325-12 3.25 x 12 mm
1070325-15 3.25 x 15 mm
1070325-18 3.25 x 18 mm
1070325-23 3.25 x 23 mm
1070325-28 3.25 x 28 mm
1070350-08 3.50 x 8 mm

1070350-12 3.50 x 12 mm
1070350-15 3.50 x 15 mm
1070350-18 3.50 x 18 mm
1070350-23 3.50 x 23 mm
1070350-28 3.50 x 28 mm
1070400-08 4.00 x 8 mm:

1070400-12 4.00 x 12 mm
1070400-15 4.00 x 15 mm
1070400-18 4.00 x 18 mm
1070400-23 4.00 x 23 mm

1070400-28 4.00 x 28 mm

1070300-23 3.00 x 23 mm |
1070300-28 3.00 X 28 mm
1070325-08 3.25 x 8 mm
1070325-12 3.25 x 12 mm

1070325-15 3.25 x 15 mm

1070325-18 3.25 x 18 mm
1070325-23 3.25 x 23 mim
1070325-28 3.25 x 28 mm
1070350-08 3.50 x 8 mm
1070350-12 3.50 x 12 mm
1070350-15 3.50 x 15 mm
1070350-18 3.50 x 18 mm
1070350-23 3.50 x 23 mm
1070350-28 3.50 x 28 mm

1070400-08 4.00 x 8 mm

1070400-12 4.00 x 12 mm

1070400-15 4.00 x 15 mm

I

1070400-18 4.00 x 18 mni't
1070400-23 4.00 x 23 mn

1070400-28 4.00 x 28 mm

XIENCE Xpedition LL Sistema | XIENCE Xpedition LL Sistema

de Stent Coronario con Elusion de Stent Coronario con Elulsi()n

g
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de Everolimus

1070250-33 2.50 x 33 mm
1070250-38 2.50 x 38 mm
1070275-33 2.75 x 33 mm
1070275-38 2.75 x 38 mm
1070300-33 3.00 x 33 mm
1070300-38 3.00 x 38 mm
1070325-33 3.25 x 33 mm
1070325-38 3.25 x 38 mm
1070350-33 3.50 x 33 mm
1070350-38 3.50 x 38 mm
1070400-33 4.00 x 33 mm
107040038 4.00 x 38 mm

XIENCE Xpedition 48 Sistema
de Stent Coronario con Elusion
i de Everolimus

1070250-48 2.50 x 48 mm
1070275-48 2.75 x 48 mm
1070300-48 3.0 x 48 mm

1070350-48 3.5 x 48 mm

de Everolimus

1070250-33 2.50 x 33 mm
1070250-38 2.50 x 38 mm
1070275-33 2.75 x 33 mm
1070275-38 2.75 x 38 mm
1070300-33 3.00 x 33 m

1070300-38 3.00 x 38 mm
1070325-33 3.25 x 33 mm
1070325-38 3.25 x 38 mﬁ
1070350-33 3.50 x 33 mm
1070350-38 3.50 x 38 mmn

1070400-33 4.00 x 33 mm

1070400-38 4.00 x 38 mm
XIENCE Xpedition 48 Sistema
de Stent Coronario con Elusion
de Everolimus

1070250-48 2.50 x 48 mm
1070275-48 2.75 x 48 mm
1070300-48 3.0 x 48 mm
1070350-48 3.5 x 48 mm |
XIENCE ALPINE
1120200-08 2.0 x 8 mm

1120200-12 2.0 x 12 mm
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1120200-15 2.0 x 15 mm
1120200-18 2.0 x 18 mm
1120200-23 2.0 x 23 mm
1120200-28 2.0 x 28 mm
1120225-08 2.25 x 8 mm
1120225-12 2.25 x 12 mm
1120225-15 2.25 x 15 mm
1120225-18 2.25 x 18 mm
1120225-23 2.25 x 23 mm
1120225-28 2.25 x 28 mm
1120250-08 2.5 x 8 mm
1120250-12 2.5 x 12 mm
1120250-15 2.5 x 15 mm
1120250-18 2.5 x 18 mm
1120250-23 2.5 x 23 mm
1120250-28 2.5 x 28 mm
1120250-33 2.5 x 33 mm
1120250-38 2.5 x 38 mm
1120275-08 2.75 x 8 mm
1120275-12, 2.75 x 12 mm
1120275-15 2.75 x 15 mm

1120275-18 2.75 x 18 mm
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1120275-23 2.75 x 23 mm
1120275-28 2.75 x 28 n'!';m
1120275-33 2.75 x 33 n!m
1120275-38 2.75 x 38 n‘1m
1120300-08 3.0 x 8 mm

1120300-12 3.0 x 12 mm

1120300-15 3.0 x 15 mm
1120300-18 3.0 x 18 mm
1120300-23 3.0 x 23 mm
1120300-28 3.0 x 28 mm

1120300-33 3.0 x 33 mm

1120300-38 3.0 x 38 mm
1120325-08 3.25 x 8 mm

1120325-12 3.25 x 12 mr‘n
1120325-15 3.25 x 15 mm
1120325-18 3.25 x 18 mm
1120325-23 3.25 x 23 mm
1120325-28 3.25 x 28 mn|1
1120325-33 3.25 x 33 mm
1120325-38 3.25 x 38 mm
1120350-08 3.50 x 8 mm
1120350-12 3.50 x 12 mm

1120350-15 3.50 x 15 mm
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1120350-18 3.50 x 18 mm
1120350-23 3.50 x 23 mm
1120350-28 3.50 x 28 mm
1120350-33 3.50 x 33 mm
1120350-38 3.50 x 38 mm
1120400-08 4.0 x 8 mm
1120400-12 4.0 x 12 mm
1120400-15, 4.0 x 15 mm
1120400-18 4.0 x 18 mm

1120400-23 4.0 x 23 mm

1120400-28 4.0 x 28 mm
1120400-33 4.0 X 33 mm

1120400-38 4.0 x 38 mm

e Aprobado por disposicidn ANMAT
Vida Util N° 4591/16 36 meses

Proyecto de Aprobado por Disposicién Afs. 9 1
Roétulos ANMAT N° 6201/15 '

Proyecto de Aprobado por Disposicién [
Instrucciones | ANMAT N° 6201/15 Afs.11a17
de uso 1

El presente so6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM & la
firma BIOSUD S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO|PM
310-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...... “FEB,HW
Expediente N® 1-47-3110-5465-16-1 |

DISPOSICION No j
1495 —




ANEXO |

PROYECTO DE ROTULO ” ’4 FE& 2917

Anexo HI.B - Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T7.0. 2004)

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

FABRICANTE: Abboit Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos

Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, Republica de
Irlanda

SISTEMA DE STENT CON ELUCIONDE EVEROLIMUS
XIENCE

XPEDITION, XPEDITION SV
XPEDITION LL, XPEDITION 48, ALPINE

Diametre: XX (mm) Largo: XX (mm)}

’ ) 081mm 0.69 mm

d in cenjunclian with Peul G. Youk, M.D.
A e D
0432 o [LOT] 2060171 $1234567
REF LOT

ml_-[(\'\'\'\'-w-om 2 YYYY —MM -0y “

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-210-40

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Stina Exner
Direciora Técnca
M. ETAS

e A e—— .

i

-— -

- e —



ANEXO Il

PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.Q. 2004)

iIMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Beigrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos
Abbott Vascular, Cashel Road, Clonme!l Country Tipperary, Republica de
Irlanda

SISTEMA DE STENT CON ELUCIONDE EVEROLIMUS

XIENCE

Simbolos graficos pars of stiquivads de produetes sanitarios
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DIRECTOR TECNICOQ: Maria Cristina Exner {Bicingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM--310--40

VEHTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Direclora Técnica
M.N. 5745




DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El sistema de Stent Coronario con Elucion de Everolimus XIENCE incluye:

* Un stent XiENCE prementado, fabricado con una aleacion de cobalte-cromo (CoCro) L-
605 y recubierto de una mezcla del farmace antiproliferativo everolimus y polimeros,

» Dos marcas radiopacas loccalizadas debajo dei balén, que marcan en la fluorescopia la
iongitud uiil del balon y la longitud del stent expandido.

» Dos marcas proximales en el cuerpe del sistema dispensador (& 35 v 105 ¢m de la punta
distal), que indican la posicidn relativa de! sistema dispensador respecto al extremeo de un
catéter guia braguial o femoral. La longitud til del catéter es de 143 cm.

¢ Una variacion del color en el cuerpo sefala la muesca de salida de la guia.

PRESENTACION:

Estéril. Este dispositivo esta esterilizado con éxido de etileno. Apirdgeno. No usar si el envase
esta abierto o danado

Almacenamiento. Almacenar a 15-30 ° C (59-86 ° F).

INDICACIONES:

Los sistemas de stent coronario liberadores de everolimus XIENCE estan indicados para

aumentar el diametro luminal coronaric en los siguientes casos:
= Pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo aisladas en una
arteria coronaria nativa.
* Para restaurar el flujo coronario en pacientes que estén sufriendo un infarte agudo de
miocardio que acudan en las 12 horas siguientes al inicie de los sintomas.
s Para el tratamiento de pacientes con diabetes concomitante, sindrome corenario agudo,
doble lesion vascular {dos lesiones en dos vasos epicardicos diferentes), lesiones
localizadas dentro de vasos coronarios pequefios; lesiones en las que el tratamiento
provoque el encarcelamiento de ramas colaterales (lesiones con una rama colateral < 2
mm de didmetro y una estenosis ostial < 50%); tratamiento de pacientes ancianos {de 65
afios 0 mas) y tratamiento de pacientes tanto de sexo masculino como femenino.
» Para el tratamiento de pacientes que presenten una reestenasis intrastent en lesiones de
una arteria coronaria, lesiones en una arteria corenaria con oclusién total crénica (definida
como lesiones en una arteria coronaria con un flujo TIMI de 0 y de mas de 3 meses de |
duracion) y lesicnes en una bifurcacién de una arteria coronaria.

La longitud de la lesion tratada debe ser en todos los casos inferior a la longitud nominal de!

stent (8 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 23 mm, 28 mm, 33 mm, 38 mm o 48 mm (este Uitimo solo

para X!}ENGCE 48)) con un diametro del vaso de referencia = 2,00 mm y < 4,25 mm.

CONTRAINDICACIONES:
El sistema de stent coronario con elucidn de everolimus XIENCE esta contraindicado en:
« Pacientes en los que este contraindicado el tratamiento con antiagregantes plaguetarios

y/o anticoagulantes.
Cuando se considere que la lesidn impediria inflar por completo el balén de angioplastia.
Los pacientes con hipersensibilidad conocidas al everolimus, cobalto, cromo, niguel,
tungsteno y a los polimetros acrilicos y fluompolimeras, o en los que este contraindicado
el use de estos elementos, pueden sufrir una reaccidn alérgica a este implante; por lo
tanto, no se recomienda el uso de este implante en dichos pacientes.

ADVERTENCIAS:

» Actua'mente se desconocen los resultados a largo plazo de este implante permanente
recubierto por polimeres y everclimus.

« Dado que la utilizacién de este dispositivo conlleva riesgo de trombosis del stent,
complicaciones vasculares y/o episodios hemorragicos, es preciso seleccionar con
prudencia a los pacientes.

+« Se ha winculado la administracidén simultanea de evemlimus y ciclosporina con un
aumentc de la concentracion sérica de colesterol y triglicéridos. Por lo tanto, debe
vigilarse si se producen cambios en el perfil lipidico de los pacientes.

e Las personas alérgicas a la aleacion de caobalto-cromo L-605, a los polimeros acrilicos y
fluoropolimeros, ¢ al everolimus pueden sufrir una reaccion alérgica a este implanie-

Tl 4;/
ing Ma Cist xner \

Directora Técnica
M, 5745
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PRECAUCIOMES:

Este oroducto no debe vutilizarse en pacienies que no sea previsible que
fratam.iento antiagregante plaquetario recomendado.

Precauciones durante la manipulacién del stent

Valido para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar. Compreobar la fecha de
caducidad del producto.

No retirar e! slent del sistema dispensador, ya que la retirada puede danar el stent y/o
causar su embolizacion. El stent esta concebido para funcicnar come un sistema.

El sistema dispensador no debe utilizarse con otros stents.

Proceder con especial precaucion para no manipular ¢! stent ni retirarlo del balon
dispensador. Esto es especialmente importante al exiraer el catéter del embalaje que lo
contiene, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través del adaptador de la
valvula hemostatica rotatoria y el cono del catéter guia.

No manipular, tocar ni maniobrar el stent con los dedos, ya que esta accién puede danar o
contaminar su recubrimiento o desplazar el stent del balon dispensador.

El balsn salo debe inflarse ¢on un medio adecuado. Ne usar nunca aire ni medio gaseoso
alguno, ya que la expansion puede ser desigual y dificultar el despliegue del stent.

Solo deben implantar el stent médicos que hayan recibido la formacion adecuada.

La colocacion del stent sélo debe realizarse en hospitales en los que una intervencion
urgen‘e de injerio de derivacién arterial coronaria pueda ponerse en practica rapidamente.
Si la estenosis se reproduce, puede ser necesaric dilatar de nuevo el segmento arterial
gue contiene el stent. Actualmente, se desconocen los resuliados a largo plazo de la
dilatacién repetida de stents endotelizados.

Precauciones durante la colocacién del stent

No praparar ni inflar previamente el balén antes de desplegar el stent de forma distinta a
como se indica en las instruccicnes. Aplicar la técnica de purgado del baldn descrita bajo
el apartado Preparacion del sistema dispensador de la seccion 9.

Cuande es preciso tratar varias lesiones, se coloca primero el stent correspondiente a la
lesion distal, v luego el de la proximal. De este modo se evita tener que atravesar el stent
proximal para colocar el distal y se reducen las posibilidades de desalojar el primero de su
lugar de implantacion.

La co'ocacidon de un stent puede provocar la diseccion de la pared vascular en sentido
distal y/o proximal a dicha stent, asi como la oclusién subita del vaso, o cual obligaré a
otra intervencion {injerto de derivacion arterial coronaria, nueva dilatacion, colocacién de
stents suplementarios, etc).

Neg expandir el stent si no esta correctamente colocade en el vaso (consultar el apartado
Precauciones durante la retirada del stent/sistema).

La colocacién de un stent puede afectar a la permeabilidad de una rama colateral.

No superar la presion de estallido medida indicada en el efiquetado de! producto. Debe
monitorizarse la presién del balén durante el inflado. Si se aplica una presion superior a Ia
especificada en ia etiqueta, puede producirse la ruptura del balon, asi como posibles
dafios y diseccién de la intima.

Un stent sin desplegar puede retraerse al interior del catéter guia solo una vez. Un stent
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 gue el stent sin desplegar podria resultar dafiadc al
volver a introducirto en el catéter. Si se percibe resistencia en cualquier momento durante
la retirada del sistema de stent coronario, debe extraerse el sistema completo como un
todo.

Los métodos de recuperacidén del stent (uso de guias, iazos yf/o pinzas adicionales)
pueden lesionar los vasoes caronarios y/o el puntc de acceso vascular. Pueden producirse
complicaciones tales como hemorragias, hematomas o pseudo aneurismas.

Cuando se necesite implantar varios stents liberadores de farmacos, solo se deben usar
los stents coronaros con elucidn de everolimus XIENCE. No se ha evaluadoe la posible
interaccién con otros stents liberadores de farmacos o con stents recubiertos, per lo que
debe evitarse el uso de estos.

Si es necesario implantar mdltiples stents que estaran en contacto entre si-el material de
los stants debe ser de la misma composicidn. La implantacién de mdltiplds

OSUN S A
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Direciora Técnica
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Basandose en pruebas de corrosidn realizadas in Vitro usando un stent de aleacion de
CoCr L-605 junto con un stent de aleacion de acero inoxidable 316L no parece que haya
un mayor riesgo de que se produzca corrosion in vivo.

s El grado de exposicion del paciente al farmaco y al polimero esta relacionado
directamente con el numero de stents implantados. Un paciente puede recibir un maximo
de 4 stents coronarios con elucidn de everclimus XIENCE, dependiendo del numero de
vasos tratados y de la longitud de la lesién. Los pacientes a los que se implanten stents de
rescate recibirdn stents coronarios con elucidon de everclimus XIENCE adicicnales. Como
consecuencia de ia implantacién de multiples stents coronarios con elucidn de everolimus
XIENCE, el paciente recibird mayores cantidades de fArmacos y polimero.

+ No se han evaluado la seguridad ni la eficacia del stent coronarioc con elucién de
everolimus XIENCE en pacientes que hayan recikido previa mente braquiterapia en la
iesién que se desea tratar ni del uso de la braquiterapia para tratar una restenosis
intrastent en un stent coronario con elucion de everolimus XIENCE. Tante la braquiterapia
como el stent caronario con elucion de everolimus XIENCE alteran el remodelado arterial.
No se ha determinade la sinergia entre estes dos tratamientes.

Precauciones durante la retirada del stent/sistema

Si se percibe resistencia en cualguier memento durante el acceso a la lesidn o en ia extraccion del
sistema dispensador después de implantar el stent, debe retirarse el sistema come un todo. Al
retirar el sistema dispensador como un todo:

» NO retraer el sistema dispensador al interior del catéter guia.

+ Colocar la marca proximal del balén en posicién inmediatamente distal al extremo del
catéter guia.

s Avanzar la guia por la vasculatura coronaria tan distalmente como sea posible sin correr
riesgos.

« Apretar la valvula hemostatica rotatoria para fijar el sistema dispensador al catéter guia; a
continuacién, extraer el catéter guia y el sistema dispensador como un todo.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, sus
componentes o el stent podrian desprenderse o dafiarse.

Si es necesario mantener la guia en posicién para acceder posteriormente a la arteria/lesion, dejar
la guia colocada y retirar los demés componentes del sistema.

Precauciones después de la implantacion

Al introducir una guia, un balén o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado,
se debe proceder con cuidado para no alterar las caracteristicas geométricas del stent.
Declaracién sobre la RM

Se ha comprobado en pruebas no clinicas gue ef stent XIENCE, tanto cuando se usa uno solo
comao varios superpuestos hasta un maximo de 69 mm de lengitud, no presenta riesgos conecidos
(Clasificacién “Seguro bajo ciertas condiciones de RM") cuando la resonancia magnética se
realiza bajo las siguientes condiciones:

» Imtensidad de Campo magnétice estatico de 1,5a 3 Tesla

s Gradiente espacial igual o inferior a 2500 gauss/cm

+ Tasa de absorcién especifica (SAR) corporal total promediada maxima de 2,0 W/Kg. durante 15
minutos de estudio de RM

Se desconoce la respuesta de stents con struts fracturados. Se desceonoce |a respuesta de stents
superpuestos con una longitud superior a 71 mm. La calidad de la imagen de RM puede
empeorar si la zona de interés coincide con la posicion del stent XIENCE o esta relativamente
proxima.,

Interaccicnes medicamentosas

El everolimus se metaboliza extensamente mediante el citocromo P4503A4 (CYP3A4) en la pared
del intestino y en el higado, y es un sustrato de la glicoproteina P, un contratransportador. Por
fanto, su absorcién y posterior eliminacién pueden suirir el efecto de farmacos que afecten a estas
vias. También se ha comprobado que el everolimus reduje el aclaramiento de algunos
medicamentos cuando se administrd por via oral concomitantemente con ciclosporina {(CsA).

No se han realizado estudios oficiales de interacciones medicamentosas con el sistema de stent
coronario con elucidnde everolimus XIENCE. Por tanto, hay que tener en cuenta las posibles
interacciones medicamentosas sistémicas o locales en la pared del vaso en el momento de decidir
implantar un stent coronario con elucion de everolimus XIENCE en un paciente que esté tomando
farmacos cuya interaccién con el everolimus se conoce.
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Cuando se receta everolimus como medicacion oral puede interactuar con los siguient8

farmacos!:

Inhibidores de la isoenzima CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, ritonavir, eritromicina,

daritromicina, fluconazol, antagonistas del calcio)

Inductores de la isoenzima CYP3A4 {rifampicina, rifabutina, carlamazepina, fenobarbital

fenitofna)
» Antibidticos {ciprefloxacino, ofloxacine)
+  Glucocoricoides
+ Inhibidores de la HMGCoA reductasa (simvastatina, lovastatina)
s+ Digoxina
» Cisaprida (hipotetica posible interaccion)
+ Sildenafilo (Viagra®) (hipotetica posible interaccién)
+ Antihistaminicos (terfenadina, astemizol)
« Zumo de pomelo
Embarazo

Este producto no se ha probado en mujeres embarazadas ni en hombres con intenciones de
procrear, ni se han estudiado sus efectos sobre el feto. Aunque no existen contraindicaciones, por

el momento se desconocen los riesgos vy los efectos sobre la funcion reproductora.

EFECTOS ADVERSOS

El uso de un stent coronario en una arteria coronaria nativa puede asociarse a ia presentacion de

acontecimientos adversos:

+ Oclusion stibita
» Infarto agudo de miocardio
» Reaccion alérgica al contraste

* Aneurisma

* Perforacidn arterial

* Rotura arterial

» Fistula arteriovenosa

» Arritmias, tanto auriculares como
ventriculares

« Complicaciones hemorragicas, que
puedern precisar una transfusion

* Vaso espasmo de una arteria
caronaria

* Embolia coronaria o del stent

» Trombosis coronaria ¢ del stent

» Muerte

» Diseccion de la arteria corona ria

» Embolos distales (gaseosos.
tisulares o tromboticos)

*» Reacciones adversas a los
antiagregantes plaquetarios o al medio
de contraste

* Intervencion urgente 0 no urgente de
injerto de derivacion arterial coronaria
* Fiebre

= Hipotensién/hiperiension

* Heacciones de hipersensibilidad

* infeccion y dolor en el punto de
insercién

* lesién de la arteria coronaria

* Isquemia miocardica

« Mielosupresion

« Nauseas y vomitos

+ Palpitaciones

* |sguemia periférica (debida a lesion
vascular ¢ neural)
* Pseudo aneurisma

+ Restencsis del segmento con stent

s |ctus/accidente cerebrovascular (ACV)
= Oclusidn total de la arteria coronaria

» Angina de pecho estable 0 inestable

+ Complicaciones vasculares, incluidas
las complicaciones en la via de acceso,
que pueden requerir la reparacioén del
vaso

» Arritmias ventriculares, tanto fibrilacion
ventricular como taquicardia ventricular

» Diseccion vascular

Acontecimientos adversos asociados a la administracion oral diaria de everolimus;

» Dolor abdominal
* Acne

« Anemia

+ Coagulopatia

! Folleto del investigador de CB{WN@

SuUsp

* Mialgia

» Nauseas
* Dolor

s Neumonia
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* Diarrea * Pielonefritis

* Edema * Exantema

+ Hemalisis » Necrosis tubular renal

» Hipercolesterolemia « Septicemia

» Hiperiipidemia = Complicacicnes de la herida quirdrgica

+ Hipertension = Trombocitopenia

* Hipentrigliceridemia « Infeccion de las Bias urinarias

* Hipogonadismo masculino + Trombo embolismo venoso

= Leucopenia * infecciones viricas, bacterianas vy
fungicas

s Pruebas de funcidén hepatica * \/émitos

anormales

= Unfocele * Infeccion de la herida

INSTRUCCIONES PREVIAS A St USO:

Antes de utilizar el sistema de stent coronario con elucion de everolimus XIENCE, extraerlo con

cuidado de su envase e inspeccionarlo para ¢comprobar que no tiene dobleces, acodaduras ni
ningun otro tipo de darno. Comprabar que el stent no sobrepasa las marcas radiopacas de! balén.
No usar si se cbserva algun defecto.

Material necesaric
» Catéter(es) guia{s) adecuado(s)
2-3 jeringas (10-20 ml}
1.000 ul500 ml de solucion salina fistolégica heparinizada
Guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) x 175 mm (longitud minima)
Valvula hemostatica rotatoria con un diametro interno minimo de 2,44 mm (0,096
pulgadas)
Medio de contraste al 60%, diluido en proparcién 1:1 con solucién salina fisioldgica
Dispositive de inflado
Llave de paso de tres vias
Torque
Introductor de guia

Preparacion

Lavado de la iuz de la guia

1. Extraer la vaina protectora de la punta.

2. Lavar la luz de ia guia con solucidn salina fisiolégica heparinizada hasta que esta salga por la
muesca de salida de la guia.

Preparacidn del sistema dispensador

1. Preparar un dispositivo de inflado o una jeringa con medio de contraste diluido.

2. Conectar un dispositivo de inflado o jeringa a la llave de paso; conectar esta dltima al puerto de
inflado.

3. Coiocar el sistema dispensador en vertical, con la punta dirigida hacia abajo.

4, Abrir la llave de paso al sistema dispensador; aplicar presion negativa durante 30 segundos;
liberar la presidon hasta el punto neutro para llenar con medio de contraste.

5. Cerrar la liave de paso 81 sistema dispensador y purgar todo el aire del dispositive de inflado o
de la jeringa.

6. Repetir los pasos 3 a 5 hasta exiraer todo el aire. Nota: si queda aire en el cuerpa, repetir los
pasos 3-5 de la Preparacion del sistema dispensador para evitar la expansion irregular del stent.

7. 8i se utilizé una jeringa, conectar un dispositive de inflado preparado a la lave de paso.

8. Abrir |a llave de paso al sistema dispensador.

9. Dejar en punto neutro. Nota: el didmetro dei stent que figura en la etiqueta se refiere al diametro
interno del stent desplegado.

Procedimientio de dispensacion del stent

1. Preparar la via de acceso vascular segun la técnica habitual.

2. Predilatar la lesion con u ot a angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP).
BRESIRPERL TSP (
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3. Mantener el dispositivo de inflado en presion neutra. Abrir tanto como sea posible la va &%k
hemostatica rotatoria. RN
4. Cargar el sistema dispensador sobre la parte proximal de la guia manteniendo |a posicién de la
guia a través de la lesidn a tratar.
5. Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guia hasta alcanzar la lesion. Utilizar las marcas
radiopacas del balén para colocar el stent a través de la lesién; realizar una angiografia para
confirmar la posicion del stent. Nota: si se nota resistencia en cualquier momento al acceder a la
lestan al extraer el sisterna dispensador tras la Implantacion del stent, extraer el sistema completo
como un todo. Consultar las Instrucciones especificas sobre la retirada del sistema dispensador
en el apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema.
6. Apretar la valvula hemostatica rotatoria. El stent esta listo para el despliegue.

Procedimiento de despliegue

1. PRECAUC!ON: consultar el diametro interno del stent /n Vitro v la RBP en la etiqueta del
producte. Desplegar el stent aumentando lentamente la presidén del sistema dispensader, en
incrementos de 2 ATM cada 5 segundos, hasta que esté completamente expandido. Mantener la
presidon durante 30 segundos. Si es necesatio se puede volver a aplicar presidn al sistema
dispensador ¢ aumentarla hasta estar seguro de que el stent esta completamente adosade a la
pared arterial. No superar el AUMENTO DE LA EXPANSION DEL STENT DESPLEGADO:

Si el diametro del stent desplegado sigue siendo insuficiente para el diametro del vaso de
referencla, puede utilizarse un balén mayor para expandir aun mas el stent. Si el aspecto
angiografico inicial no es el idoneo, se puede expandir mas el stent usandc un catéter para
dilatacién con baldn de bajo perfil, alta presidn y no distensible. Si esto es necesario, hay que
volver a atravesar con cuidado el segmento del stent con una guia prolapsada para no alterar las
caracteristicas geométricas del stent. Los stents desplegadoes no deben quedar infra dilatados.
PRECAUCION: no superar los siguientes limites de dilatacién del stent:

Diametro nominal del stent Limite de dilatacidn
225a25mm 3,25 mm
3.0mm 3,75 mm
3,5a4,0mm 4,5 mm

2. Desinflar el balén aplicando presion negativa al dispositivo de inflado durante 30 segundos. 9.6

Procedimiento de retirada

1. Comprobar que el sistema dispensador este completamente desinflado.

2. Abrir totaimente la valvula hemostatica rotatoria.

3. Retirar el sistema dispensador manteniendo la guia en su posicion y aplicando al misme tiempo
presidn negativa al dispositive de inflado. Nota: si en cualguier memento se percibe resistencia al
acceder a la lesion o al extraer el sistema dispensador despues de implantar el stent, debe
retirarse el sistema completo como un todo. Consultar las instrucciones especificas sobre la
retirada del sistema dispensador en el apartado Precauciones durante la refirada del
stent/sistema.

4. Apretar |a valvula hemostatica rotatoria.

5. Repetir la angiografia para evaluar el area cubierta por el stent. Si es necesaric dilatar
posteriorment2 el stent, el diametro final del mismo debe colncidir con el didmetreo del vaso de
referencia. Asegurarse de que el stent no este infra dilatado.
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