














10.1-4. tabula. SPIRIT sérijas klinisko pétijumu galvenie kliniskie rezultati péc pédéjas parbaudes (pirms ievieSanas tirgi1)

SPIRIT IV SPIRIT Il RGT SPIRIT Small Vessel (TR PRIME
3 gadi 5 gadi 2 gadi iniskais pétijums
1 gads
Pamatlieluma Gara bojajuma

XIENCE V TAXUS XIENCE V TAXUS 2,25 mm XIENCE V il e

(N = 2458) (N = 1229) (N = 669) (N =333) (N = 149) o e
iy 95% 9% 13.4% 20,6% 83% 5% 7%

(223/2348) (138/1156) (81/605) (59/286) (1/133) (18/399) (8/104)

13,3% 14.5% 20,3% 26.6% 12.0%

TV (312/2348) (168/1158) (123/605) (76/286) (16/133) VA VA
. 98% 12,3% 14.4% 22,0% 83% 45% 7%

(231/2348) (142/1156) (87/605) (63/286) (1133) (18/399) (8/104)
Vi maves oo 34% 52% 6.0% 10.3% 5% 0.8% 0%

gadij (81/2348) (60/1158) (@7/621) (31/300) (2/133) (3/399) (1/104)

araaa nave 4% 9% 2.7% 43% 5% 03% 0.0%

(34/2348) (22/1158) (17/621) (13/300) (2/133) (1/399) (0/104)
" 31% 47% 46% 7.0% 5% 1.8% 4,8%

(73/2348) (55/1158) (28/605) (20/286) (2/133) (7/399) (5/104)
il v vt 1 45% 6.0% 71% 2% 30% 20% 48%

(105/2348) (70/1158) (43/605) (32/286) (4/133) (8/399) (5/104)
I 6.3% 79% 8.9% 12.9% 53% 25% 29%
Semijas izraisits TLR (148/2348) (92/1158) (54/605) (37/286) (7/133) (10/399) (3/104)
- 5.6% 54% 8.6% 1.9% 66% 28% 29%
I5emijas izraisits TVR, ne TL (132/2348) (63/1158) (53/605) (34/286) (9133) (11/399) 3104)
Stenta tromboze
ARC 0.62% 173% 5% 1.9% 5% 0.5% 0.0%
(noteikts/iespéjams) (1472263) (19/1098) (9/582) (5/268) (2/132) (2/399) (0/104)
ARC 0.49% 1.28% 2% 0.7% 08% 0.5% 0.0%
(noteikis) (11/2263) (14/1098) (7/562) (2/268) (1/132) (2/3%9) (0/104)

— dai ietver pécparbaudes logu (+ 28 dienas) visiem pétijumiem;
— TLF ietver kardialo navi, MI, kas attiecas uz mérka asinsvadu, un i§émijas izraisitu TLR. SPIRIT SV un PRIME tika izmantota kiiniski noradita TLR definicija, nevis iSémijas izraisits TLR;

— MACE ietver kardialo navi, MI un i$émijas izraisitu TLR.

10.2 Kliniskie pétijumi péc ieviesanas tirgd

XIENCE V USA. pétijums ir prospektivs vairaku centru FDA pilnvarots pétijums péc ievieSanas tirgd, lai novértétu XIENCE V EECSS pastavigo drosibu un efektivitati reala vide péc tam, kad tas tika ieviests pardo$ana ASV, ka ari lai atbalstitu FDA
DAPT iniciativu. SPIRIT V vienpuséja pétijuma (SAS) mérkis bija turpinat XIENCE V EECSS rezultatu vertéSanu, arstéjot pacientus ar de novo koronaras artérijas bojajumiem. XIENCE V India ir prospektivs, atklats vairaku centru, ripigs vienpusejs
registrs, lai novértétu XIENCE V EECSS pastavigo dro$ibu un efektivitati komercialas lietosanas laika reala vidé Indija. 10.2-1.-10.2-2. tabula ir paraditas Kliniska pétijuma struktaras, galvenie kiiniskie rezultti attiecigi pec 1 gada un pédejas

pécparbaudes.

So pecpardosanas Kiinisko pétijlumu rezultati atklaj XIENCE V drosibu un efektivitati reala vide. Turklat XIENCE V uzlaboja pacientu zinotos rezultatus (tostarp labaku dzives kvalitati, samazinatu stenokardijas biezumu, uzlabotu stenokardijas

aja tabula paraditie skaitli ir pacientu skaits. Pacienti katram notikumam katra laika perioda tiek skaititi tikai vienreiz;

stabilitati un mazakus fiziskos ierobezojumus) péc 6 ménesiem, un uzlabojumi pacientiem ar koronaro artériju slimibu saglabajas 1 gadu.

10.2-1. tabula. SPIRIT un XIENCE V sérijas klinisko pétijumu struktiiras (péc ievieSanas tirgil)

XIENCE V USA I posma | XIENCE V USA ilgtermina XIENCE V USA AV-DAPT SPIRITV XIENCE V
kohorta parbaudes kohorta kohorta (SAS) India
Pétijuma veids/struktira *  Vairaki centri *  Vairaki centri e Vairaki centri *  Vairaki centri e Vairaki centri
*  Prospektivs *  Prospektivs *  Randomizéts *  Prospektivs *  Prospektivs
*  Vienpuséjs o Vienpuséjs e Dubultakls o Vienpuséjs *  Vienpuséjs
*  Placebo kontroléts
lesaistito pacientu skaits 8040 4663 868 2663 977
Arstésana Standarta apripe objekta | Standarta apriipe objekta Pacienti tika randomizeti, lai Ne vairak ka viens de novo Standarta apriipe objekta

sanemtu tienopiridina vai
placebo arstésanu vel
18 menesus kopa ar aspirinu

darbigais mérka bojajums uz lielu
epikarda asinsvadu vai atzaru
(bez ieprieksgja stenta implanta,
bez iepriekséjas brahiterapijas)
Ne vairak ka 4 ieplanoti EES

Bojajuma lielums

Nav angiografijas ierobezojumu

RVD =>2,25<4,0mm
Garums < 28 mm péc vizuala
vertéjuma.

Nav angiografijas ierobezojumu

Primarais rezultats

ARC noteikta un
iespéjama stenta
tromboze lidz 1 gadam

ARC noteikta un iespéjama
stenta tromboze no 1 lidz
5 gadiem

MACE (visu naves gadijumu,
MI un triekas kombinacija)
péc 12-33 meénesiem

Visu naves gadijumu, MI, TVR
kombinétais skaits péc 30 dienam

ARC ST (noteikts/iespejams)
1 gads un katru gadu
3 gadu laika

Papildu primarais rezultats

Kardiala nave vai jebkads
MI péc 1 gada

Kardiala nave vai jebkads
MI laika no 1 lidz 5 gadiem

ARC noteiktais un iespéjamais
ST 12-33 menesu laika

Nav

Kardiala nave un jebkads MI
péc 1 gada

Kiiniska pecparhaude

Péc 14, 30, 180 dienam
un 1 gada

Péc 2, 3, 4 un 5 gadiem

Péc 15, 24, 30 un 33 menesiem

Péc 30 dienam un 1 un 2 gadiem

Péc 14, 30, 180 dienam un
1, 2 un 3 gadiem

Angiografiska pécparbaude

Nav

Nav

Nav

Nav

Nav
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10.2-2. tabula. SPIRIT un XIENCE V sérijas pétijumu galvenie kiiniskie rezultati (péc ievieSanas tirgii)

SPIRIT V (SAS) XIENCE V India
XIENCE V USA | posms
1 gads 1 gads 2 gadi 1 gads 2 gadi
XIENCE V XIENCE V XIENCE V XIENCE XIENCE V
N = 8040 N = 2663 N = 2663 N = 990 N = 990
TLF (ARC) 9.4% 5,25% 7,49% 2,4% 3,4%
(107/7522) (138/2627) (192/2562) (24/986) (321942)
6.6%
TLF 5190505 A A A A
Visi naves gadijumi, Ml (ARC) 7,04% 10,34%
un VR NA (185/2627) (265/2562) A NA
o 2% 423% 5.74% 1.9% 28%
Kardiala nave vai M (ARC) (545/7522) (111/2627) (147/2562) (19/986) (26/942)
Kardiala nave vai MI e 43%’05) /A /A /A A
. 6% 1.90% 304% 1.2% 15%
(349/7522) (50/2627) (78/2562) (12/986) (14942)
2.3% 1.45% 2.06% 0.1% 01%
TVR, nav TLR (176/7522) (38/2627) (58/2562) (1/986) (1/942)
Ve maves cad 2.6% 171% 2.97% 09% 7%
gadij (19477522) (45/2627) (76/2562) (9/986) (16/942)
P 4% 110% 187% 09% 7%
(108/7522) (29/2627) (48/2562) (9/986) (16/942)
‘ 6.3% 35% 445% 1.3% 16%
Visi MI (ARC) (475/7522) (93/2627) (114/2562) (13/986) (15/942)
! 2.2%
VisiMI 1es505) A A A A
Stenta tromboze
ARC (noteikts/iespéjams) 081% 0,65% 079% 0,51% 0,53%
e (60/7380) (17/2607) (20/2523) (5/986) (5/939)
0.54% 0.41% 043%
ARC (notelkis) (40/7380) NA A (4/986) 4/939)
Piezimes:

— visi $aja tabula paraditie skaitii ir pacientu skaits. Pacienti katram notikumam Katra laika perioda tiek skaitfti tikai vienreiz;

— XIENGE V USA 1 gada dati ietver 42 dienu logu vai laiku lidz randomizacijas datumam, ja otrajam registracijas posmam ta ir notikusi vairak neka 407 dienas ieprieks.

XIENCE V India 1 gadu dati ietver 47 dienu logu. SPIRIT V 1 gadu dati ietver 28 dienu logu;
— SPIRIT V 2 gadu dati ietver 28 dienu logu. XIENCE V India 2 gadu dati ietver 47 dienu logu;
— TLF ietver kardialo navi, MI, kas attiecas uz mérka asinsvadu (atbilstosi ARC definicijai), un kiiniski noteiktu TLR. TLF ietver kardialo navi, MI, kas attiecas uz mérka

asinsvadu (atbilstosi protokola definicijai), un kiiniski noteiktu TLR.
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Lietuviy kalba / Lithuanian

»XIENCE Xpedition“, ,XIENCE Xpedition SV*

ir,,

XIENCE Xpedition LL*

Everolimg isskirianio vainikinés arterijos stento sistema

INFORMACIJA GYDYTOJAMS
Turinys

1.0

1.0

PRIETAISO APRASAS

1-1 lentelé. Gaminio pavadinimas ir dydZiai

1-2 lentelé. Vaisto kiekis ,XIENCE Xpedition“, ,XIENGE Xpedition SV* ir
LXIENCE Xpedition LL* everolimg i§skirianiuose vainikiniy arterijy stentuose
1-3 lentelé. /n vitro prietaiso specifikacijos

PAKUOTE

INDIKACIJOS

KONTRAINDIKACIJOS

|SPEJIMAI

ATSARGUMO PRIEMONES

Stento naudojimas. Atsargumo priemonés

Stento vieta. Atsargumo priemonés

Naudojimas kartu su kitomis procedaromis

Stento / sistemos i$émimas. Atsargumo priemonés

Po implantacijos. Atsargumo priemonés

MRT galimybé

Vaisty saveika

Néstumas

PRIETAISO APRASAS

7.0
8.0

9.0

10.

o

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
PACIENTU ATRANKA IR GYDYMAS

8.1  Gydymo individualizavimas
INFORMACIJA KLINIKINIAM NAUDOJIMUI
9.1 Patikrinimas pries naudojima

9.2 Reikalingos priemonés

9.3  Paruosimas
9.3.1  Pakuotés pasalinimas
9.3.2  Vielinio kreipiklio spindZio plovimas
9.3.3  |vedimo sistemos paruosimas

9.4 |vedimo procedira

9.5  ISplétimo proceddra

9.6  ISémimo procedara

9.7  Stento segmenty plétimas jdéjus

LSPIRIT* IR ,XIENCE" KLINIKINIU TYRIMY GRUPE

101 Klinikiniai tyrimai prie$ pateikiant rinkai
10.1-1 lentelé. XIENCE V SPIRIT Klinikiniy tyrimy grupés modeliai
(prie$ pateikiant rinkai)
10.1-2 lentelé. SPIRIT Klinikiniy tyrimy grupés angiografiniai rezultatai
(prie$ pateikiant rinkai)
10.1-3 lentelé. SPIRIT Klinikiniy tyrimy grupés pagrindinés 1 mety klinikinés
baigtys (pries pateikiant rinkai)
10.1-4 lentelé. SPIRIT Klinikiniy tyrimy grupés paskutinio stebéjimo
pagrindinés anikinés baig1ys (prieé pateikiant rinkai)
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10.2-1 lentelé. SPIRIT ir XIENGE V Kiinikiniy tyrimy grupés modeliai

(pateikus rinkai)

10.2-2 lentelé. SPIRIT ir XIENCE V Klinikiniy tyrimy grupés pagrindinés klinikinés
baigtys (pateikus rinkai)

L,XIENCE Xpedition*, ,XIENCE Xpedition SV* (mazos kraujagyslés) ir ,XIENCE Xpedition LL* (ilgo paZeidimo) everolima iSskirianio vainikiniy arterijy stento sistema sudaro:
jtaisytasis L-605 kobalto ir chromo (CoCr) lydinio ,XIENCE Xpedition“ stentas su antiproliferacinio vaisto everolimo ir polimery misinio danga. Gaminio grupe sudaro:
14 lentelé. Gaminio pavadinimas ir dydziai

Gaminio Stento skersmuo (mm) Stento ilgis (mm)
XIENCE Xpedition SV 2,25 8,12,15,18, 23,28
XIENCE Xpedition 2,5;2,75;3,0; 3,25; 3,5; 4,0 | 8,12, 15,18, 23, 28
XIENCE Xpedition LL 2,5;2,75;3,0; 3,25; 3,5; 4,0 | 33,38
Everolimo dozé stente priklauso nuo dydzio.
1-2 lentelé. Vaisto kiekis $skiriant iy arterijy ,XIENCE Xpedition“, ,XIENCE Xpedition SV* ir , XIENCE Xpedition LL*
Stento skersmuo Stento ilgis Vaisto doze Stento skersmuo Stento ilgis Vaisto doze
(mm) (mm) (1g) (mm) (mm) (1g)
2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25 8 40 3,5;4,0 8 50
2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25 12 60 3,5, 4,0 12 75
2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25 15 74 3,5, 4,0 15 91
2,25, 2,5, 2,75, 3,0; 3,25 18 88 3,5, 4,0 18 116
2,25;2,5,2,75; 3,0; 3,25 23 109 35, 4,0 23 141
2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25 28 137 3,5;4,0 28 174
2,5;2,75;3,0; 3,25 33 157 3,5;4,0 33 199
2,5,2,75; 3,0; 3,25 38 185 3,5, 4,0 38 232

Po balionéliu esantys du rentgenokontrastiniai Zymekliai fluoroskopiskai Zymi darbinj balionélio ilgj ir iSplésto stento ilg;.
Du proksimaliniai jvedimo sistemos instrumento zymekliai (95 ir 105 cm proksimaliau su distaliniu galiuku) rodo jvedimo sistemos padéties santykj su zasto ar Slaunies kreipiamojo

kateterio galu. Darbinis kateterio ilgis — 145 cm.
Instrumento spalvos pokycio indikatorius rodo, kad vielinis kreipiklis iSkrypo i$ jrantos.

1-3 lentelé. /In vitro prietaiso specifikacijos

Pacientams, kurie taip pat serga diabetu, Gmiam vainikiniy arterijy sindromui dél
krau1agysl|u pazeld\mq (du paze\dlmal dwejose skirtingose epikardo kraujagyslése),

ése gydyti; pazeidi kai gydant
§0ninés Sakos i su < 2 mm skersmens Sonine $aka arba
< 50 % angos stenozé); vyresniems pacientams (> 65 mety amZiaus), taip pat ir
vyrams, ir moterims gydyti.
Pacientams, kuriems nustatyta vainikins arterijos pazeldlmuose esancio stento

restenoze, gydyti, Iétiniams visiskai arterijos
inami kaip vainikinés arterijos paswzymlmys nulme TIMI kraumtaka
ir trunkantys ilgiau nei 3 ménesius) ir és arterijos i$si )

gydyti.

Visais atvejais gydomo pazeidimo ilgis turi bti mazesnis nei nominalus stento ilgis (8 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 23 mm, 28 mm, 33 mm arba 38 mm), kai standartinés
kraujagyslés skersmuo > 2,25 mm ir < 4,25 mm.

4.0

KONTRAINDIKACIJOS

L XIENCE Xpedition“, ,XIENCE Xpedition SV* ir ,XIENCE Xpedition LL* everolima iskiriancio
vainikiniy arterijy stento sistema kontraindikuotina naudoti:

6.0
6.1

P kuriems

antikoaguliantais.

Pacientams, kuriems nustatytas pazeidimas, kurio negalima visiskai iSplésti

angioplastikos balionéliu.

Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas arba kontraindikacija everolimui,

kobaltui, chromui, nikeliui, volframui, akrilui ir fluoropolimerams.

ISPEJIMAI

ligalaikis $io nuolatinio implanto, kuriame yra polimery ir everolimo, poveikis kol kas

nenustatytas.

Naudojant §j prietaisa kyla karkaso trombozés, kraujagysliy komplikacijy ir (arba)

kraujavimo rizika, todél batina itin atsakingai parinkti pacientus.

Geriamajj everolima vartojant kartu su ciklosporinu nustatytas serumo cholesterolio ir

trigliceridy kiekio padidéjimas.

Asmenims, alergiskiems L-605 kobalto ir chromo lydiniui, akrilui ar fluoropolimerams

arba everolimui, gali kilti alerglne reakcija j § implanta.

Sis gaminys neturéty biti kurie
gregacinio gydymo

ATSARGUMO PRIEMONES

Stento naudojimas. Atsargumo priemonés

Vienkartinis. Nesterilizuoti ir nenaudoti pakartotinai. Ir. produkto ,Tinka iki“ data.

Folijos maiSelis néra sterilus barjeras. Sterilus barjeras yra vidinis surinkimo

maiSelis folijos maiSelyje. Steriliu turi bati laikomas tik vidinio maiselio turinys.

ISorinis vidinio maiselio pavirSius NERA sterilus.

Neisimkite stento i$ jvedimo sistemos, nes galite paZeisti stenta ir (arba) sukelti

stento embolija. Stento sistema sukurta ir veikia kaip sistema.

Reikia bati atsargiems ir neliesti ar kitaip neardyti stento ant balionélio. Tai svarbu

iSimant kateterj i$ pakuotés, maunant ant vielinio kreipiklio ir terpiant besisukancio

hemostatinio voziuvu adaplenu bei kreipiamojo kateterio jvore.

Stento nejudi jo ite ir neimkite is, nes galite pazeisti danga,

uztersti arba nustumti stentg nuo jvedimo balionélio.

Naudokite tik tinkama balionélio pleciamajq terpe. Nenaudokite oro ar dujinés terpés

balionéliui iSplésti, nes bus pleciama netolygiai ir gall biti sunku iSplésti stentg.

Stentg gali i i tik tinkamai pareng

Vainikiniy arterijy stenta galima |mp|anlunt| hklnse Ilgomnese kuriose jmanoma atlikti

skubia vainikiniy arterijy Suntavimo operacija (AKJO).

Dél pakartotinés stenozés gali reikéti vél plésti arterijos segmenta, kuriame yra

stentas. lgalaikiai rezultatai po pakartotinio endotelizuoty stenty iSplétimo kol kas

nezinomi.

Stento vieta. Atsargumo priemonés

Neruoskite ir i§ anksto neiSpléskite jvedimo sistemos prie$ plésdami stenta, jei

tai nenurodyta. Ora i§ balionélio pasalinkite, kaip aprasyta skyriuje /vedimo sistemos

paruosimas.

Sprendimas pazeidima iSplésti antmkamo dydzio balionéliu turi bati pagristas paciento

ypatybémis ir pazeidimo ikomis. |rodyta, kad maZiau sudétingy vainikiniy

arterijy paZeidimy tiesioginis stentavimas tvirtinimo prietaisu, skirtu ,XIENCE

Xpedition EECSS* (XIENCE V EECSS), yra efektyvus ir saugus kaip ir stentavimas

|s anksm |sp\etus su iki 28 mm ilgio prietaisu realiomis salygomis. Jeigu atliktas

ribokite iSplétimo PTCA balionéliu ilgj, kad iSvengtuméte

gydymas ir (arba)

laikytis

*

*%

20

(F) ekvivalenta rasite atskirose gamintojo specifikacijose.

Bitina visiSkai iSplésti stenta (Zr. 9.5 skyriy ,,ISplétimo procedtira®). 13plétimo slégis turi buti parinktas atsizvelgiant j pazeidimo vietos ypatumus.

PAKUOTE

Sterilu. Sis prietaisas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Jis nepirogeninis. Nenaudokite, jeigu pakuoté praplésta arba pazeista.

§j vienl

ar sterilizuojant pakartotinai, gali pakenkti prietaiso konstrukcijos ir (arba) medziagy, i$ kuriy jis

Kartinj prietaisg draudZiama naudoti kitam pacientui, nes karta jis

paskin_ies.

1|zm|q ir (arba) cheminiy prietaiso savybiy pakitimai, atsirade naudojant

o dél iy siaury tarpeliy ir (arba) ertmiy gali kilti uzdegimas,

prietaisas gali tapti nebe toks saugus naudoti ir (arba) imti netinkamai veikti. Jei néra originalios etiketés, kyla pavojus, kad prietaisas bus naudojamas netinkamai ir jo nepavyks stebéti. Jei néra
originalios pakuotés, kyla pavojus, kad prietaisas bus pazeistas, taps nesterilus ir kad bus suZalotas pacientas ir (arba) naudotojas.

Turinys. Viena (1) ,XIENCE Xpedition*, ,XIENCE Xpedition SV* arba ,XIENCE Xpedition LL* everolima isskiriancio vainikiniy arterijy stento sistema; vienas (1) skalavimo jrankis.

Laikymas. Laikyti 15-30 °C (59-86 °F) temperatiroje.

3.0

INDIKACIJOS

L,XIENCE Xpedition*“, ,XIENCE Xpedition SV* ir ,XIENCE Xpedition LL* everolima iskiriancio vainikiniy arterijy stento sistemos skirtos vainikiniy arterijy spindzio skersmeniui padidinti Siais atvejais:
Pacientams, sergantiems simptomine iSemine Sirdies liga dél atskiry de novo natyvinés vainikinés arterijos pazeidimy.
Kai reikia atkurti vainikiniy arterijy kraujotaka pacientams, sergantiems tmiu miokardo infarktu, per 12 valandy nuo simptomy pradzios.
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** Nominalus stento slégis kraujagyslés pazeidimo uz ,XIENCE Xpedition* stento riby.
Stento sk Stento ilg * Maziausias in vitro Vardinis sprogimo slégis (RBP) Plotas be o |vedimo sistemos, jvedamos j kraujagysle, neveikite neigiamu slégiu. Taip galima
en ‘}:":;sm"o e‘r:“‘:':)g's kreipiamojo kateterio stento nustumti stentg nuo balionélio.
suderinamumas (ID) (atm) KPa (atm) KPa (%) o Kateterio nesukite daugiau nel viena (1) apS|suk|ma
e Jei gydote kelis tos pacios krauj i i$ pradziy distalinj
2,25 8,12,15,18, 23,28 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 83 pazeidima, tik tada proksimalinj. Stentuojant tokia tvarka galima iSvengti poreikio
terpti per proksimalinj stentg implantuojant distalinj stent ir sumazinti proksimalinio
25 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 F (0,056 col./ 1,42 mm) 10 1013 18 1824 o bl riz‘ikq. 4 Implantuo) | stenta p
2,75 8,12, 15,18, 23,28,33,38 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 86 e Stento imp i gali sukelti k lé ja distaliau ir (arba)
30 8 12, 15, 18, 23, 28, 33, 36 5 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 87 stento ir tmy tuomet gali refkéti papildomos
|ntervencuos (AKJO, operacijos, tolesmo plétimo, papildomy stenty implantavimo ar
3,25 8,12, 15,18, 23, 28, 33, 38 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 88 t. procedry).
35 8,12, 15,18, 23,28, 33,38 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 85 . Syento nep[gski}e, jeigu jis néra ﬂnkamai quas | kraujagysle. (Zr. 6.4 skyriy , Stento /
40 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 F (0,066 col./ 1,68 mm) 10 1013 18 1824 87 sistemos isémimas. Alsargumo priemonés') )
e Implantavus stentg gali sumazéti Soninés Sakos praeinamumas.

Sistemos iSplétimo balionélio, naudojamo stentui iSplésti, skersmuo turi biti mazdaug
toks pat kaip kraujagyslés skersmuo. Per didelis stentas gali supléyti kraujagysle.
Kad stentas baty visiskai iSpléstas, balionélj reikia priptsti iki maZiausio nominalaus
slégio.

NevirSykite RBP, nurodyto gaminio etiketéje. Reikia stebéti puciamo balionélio slégj.
Jei slégis bus didesnis, nei nurodyta gaminio etiketéje, balionélis gali plysti ir pazeisti
arba disekuoti intima.

Taikant stento istraukimo metodus (naudo1ant papildomus krelplkllus ir (arba)
nyples) galima sukelti ir (arba) k prieigos

vietos trauma. Galimos jvairios komplikacijos, pvz., kraujavimas, hematoma arba
pseudoaneurizma.

Kai reikia keliy vaista isskirianciy stenty, reikéty naudoti tik XIENCE everolima
i§skirianius vainikiniy arterijy stentus su identiSku kobalto ir chromo stento substratu
ir identiSka vaista isskiriancia polimerine danga (pvz., XIENCE V, XIENCE PRIME,
XIENCE PRIME SV, XIENCE PRIME LL, XIENCE SBA, ,XIENCE Xpedition*, ,XIENCE
Xpedition SV* ir ,XIENCE Xpedition LL“ stentus). Saveika su kitais vaista i§skirianciais




stentais arba vaistu padengtais stentais nevertinta, tad jos reikia vengti.

e Jeigu reikia keliy stenty ir jie liesis, stenty medziagos turi bati panasios sudéties.
Iterpiant kelis skirtingy medZiagy stentus, kurie lieciasi vienas su kitu, gali padidéti
korozijos tikimybé in vivo, nors in vitro korozijos tyrimuose L-605 CoCr lydinio stenta
naudojant Kartu su 316L neradijanciojo plieno lydinio stentu korozija nepadidéjo.

e Vaisto ir polimero poveikio pacientui dydis tiesiogiai susijes su implantuoty stenty
skaiciumi. Pacientui galima implantuoti iki keturiy ,XIENCE Xpedition“, ,XIENCE
Xpedition SV* arba ,XIENCE Xpedition LL* everolima iSskirian¢iy vainikiniy arterijy
stenty ar kity everolima i§skirian¢iy vainikiniy arterijy stenty i XIENCE grupés (t.

sieneléje ir kepenyse ir yra nesiklio P glikoproteino substratas. Todél vaistai, kurie veikia
Siuos kelius, gali turéti jtakos everolimo absorbcijai ir véliau Salinimui. |rodyta, kad
everolimas sumazina kai kuriy receptiniy vaisty Klirensa, kai skiriamas vartoti per burng
kartu su ciklosporinu (CsA). Oficialiy tyrimy dél vaisty saveikos su ,XIENCE Xpedition“,
LXIENCE Xpedition SV ir ,XIENCE Xpedition LL" i§skirian¢io vainikiniy arterijy stento sistema
neatlikta. Todél reikia gerai apsvarstyti galima sisteming ir vieting vaisty saveika kraujagyslés
sieneléje, kai tiriamajam, kuris vartoja su everolimu saveikaujantj vaista, nusprendziama
iterpti everolimg iskiriantj vainikiniy arterijy stenta ,XIENCE Xpedition“, ,XIENCE Xpedition
SV“ arba L,XIENCE Xpedition LL".

y. XIENCE V, XIENCE PRIME, XIENCE SBA), pri i nuo gydomy k li
skaiiaus ir pazeidimo ilgio. Paci kuriems i i teikiant
skubiaja pagalba, bus implantuota papildomy XIENCE grupés stenty. Naudojant kelis
XIENCE grupés stentus, pacientas gaus didesnj vaisto ir polimero kiekj.

e Everolima i§skirian¢io vainikiniy arterijy stemo ..XIENCE Xpedmon , XIENCE Xpedition
SV* ar ,XIENCE Xpedition LL* ir kuriems
anksciau atlikta tikslinio paZeidimo vietos iterapija arba metodu
gydyta everolima i§skirian¢io vainikiniy arterijy stento ,XIENCE Xpedition“, ,XIENCE
Xpedition SV arba ..XIENCE Xpedmon LL* pakartotiné stenozé, nenustatytas.

Ir krauj ir iskiri vainikiniy arterijy stentai
LXIENCE Xpedition*, ,XIENGE Xpedition SV* ir ,XIENCE Xpedition LL" keiCia arterijos
remodeliacija. Siy dviejy gydymo by sinergija nenustatyta.

o Dedant stentg kairiojoje vainikinéje arterijoje kyla rizika sutrikdyti distaliau esancios
struktiros kraujotaka.

6.3 Naudojimas kartu su kitomis procediromis

ir veil nebuvo naudolant SIUDS prleta\sus mechanlnes
aterektomijos (kryptinés
kateterius) arba lazerinés angioplastikos Kateterius kartu su ,XIENCE Xpedition*, ,XIENCE
Xpedition SV* ir ,XIENCE Xpedition LL* everolima iSskirianCio vainikiniy arterijy stento
implantacija.

6.4  Stento / sistemos iS$émimas. Atsargumo priemonés

Stento jvedimo sistemos iSémimas pries stenta i

Jeigu stento sistema pries iSpleciant reikia iSimti, jsitikinkite, kad kreipiamasis kateteris

yra vienoje adyje su stento jvedimo sistema, ir atsargiai traukite stento jvedimo sistema

| kreipiamajj kateterj. Jei slentq trauklam kreipiamojo kateterio link kuriuo nors metu

i stento jvedimo sistema ir kreipiamajj kateter] reikia

iStraukti kaip viena jrenginj. Tai reikia atlikti tiesiogiai stebint fluoroskopu.

Stento jvedimo kateterio iStraukimas i$ iSplésto stento:

1. I3 balionglio isleiskite ora atitraukdami pripitimo jtaisa. Didesniam ir ilgesniam

bahonehul sublluskmtl gah relketl daugiau \alko (iki 30 sekundziy) nei mazesniam

ar balionélis i ir

palaukne dar 10-15 sekundzwu

2. Pripatimo jtaisa nustatykite j ,neigiamo* arba ,neutralaus” slégio padétj.

3. Stabilizuokite kreipiamojo kateterio padét] iSkart uz vainikinés arterijos angos ribos ir
pritvirtinkite. 18laikykite kreipiamojo kateterio vieta stento segmente.

4. Létu pastoviu slégiu Svelniai iSimkite stento jvedimo sistema.

5. Uidarykite besisukantj hemostatin vuz(uvq

Pastaba. Jeigu iStraukiant kateterj jaudi: atlikite Siuos

gali ikauti su Siais vaistais ar maisto produktais'?:
* CYP3A4 /P glikoproteino izoenzimo inhibitoriais
o Preparatais nuo grybelio (pvz.,
posakonazolu, vorikonazolu)
o idy grupés antibiotikais (pvz., Klaritromicinu, telitromicinu)
o Kalcio kanaly fais (pvz., iliu, nikardipinu, diltiazemu)
o Proteaziy inhibitoriais (pvz., ritonaviru, atazanaviru, sakvmawru darunaviru,
indinaviru, nelfinaviru, amprenawru fozamprenaviru)
o Kitais (pvz., cizapridu,
bromokriptinu, cimetidinu, danazolu, sildenafilu, terfenadinu, astemizolu,
greipfrutais / greipfruty sultimis, digoksinu)
* CYP3A4 /P glikoproteino izoenzimo induktoriais
o Antibiotikais (pvz., rifampinu, rifabutinu, ciprofloksacinu, ofloksacinu)
o Preparatais nuo traukuliy (pvz., karbamazeinu, fenobarbitaliu, fenitoinu)

o idy atvirkstinés és inhibitoriais (pvz., efavirenzu,
nevirapinu)

o Gliukokortikoidais (pvz., predni: predni )

o HMGCoA és inhibitoriais i

o Kitais (pvz., jonaZolémis)
6.8  Neéstumas
Sio gaminio poveikis nés¢ioms moterims arba tévais ketinantiems tapti vyrams netirtas.
Poveikis vaisiaus vystymuisi netirtas. Gaminys néra kontraindikuotinas, bet Siuo metu
pavojai ir poveikis reprodukcijai nezinomas.

7.0 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Odos sausumas

Disgusija (skonio pakitimas)
Dispepsija

Disfagija

Dusulys

Edema (jskaitant generalizuota edema, angioneurozing edema ir perifering edema)
Kraujavimas i$ nosies

Erektiliné disfunkcija

Eritema

Nuovargis

Kar§¢iavimas

Galvos skausmas

Hemolizé

Voko nusileidimas

Kraujavimas

Hepatitas arba kepeny disfunkcija
Hipercholesterolemija
Hiperglikemija (galima nauja cukrinio diabeto pradzia)
Hiperlipidemija

Padidéjes jautrumas

Hipertenzija

Hipertrigliceridemija

Vyry hipogonadizmas
Hipofosfatemija

Sutrikes gijimas

Nemiga

Gelta

Leukocitoklastinis vaskulitas
Leukopenija

Nenormaltis kepeny funkcijos tyrimy rodikliai
Limfocele

Raumeny skausmas

Nagy sutrikimas

Pykinimas

Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati susije su stento j yving
ar periferinése arterijose:
*  Staigus uzsikimsimas
Alerginé reakcija j kontrasting medziaga
Aneurizma
Arterijos perforacija
Arterijos plySimas
Arteriovening fistulé
Aritmija, jskaitant priesirding ir skilveling
Kraujavimo komplikacijos, dél kuriy gali prireikti perpilti krauja
Vainikiniy arterijy spazmas
Vainikins arterijos arba stento embolija
Vainikins arterijos arba stento trombozé
Mirtis

kad pavykty geriau apsukti balionélj:

o Balionélj vél iSpléskite iki nominalaus slégio.

e Pakartokite anksCiau aprasytus 1-5 veiksmus.
Nesilaikant $iy nurodymy ir (arba) terpiant / traukiant jvedimo sistema per jéga stentas ir
(arba) jvedimo sistemos komponentai gali atitrikti arba sugesti.
Jeigu batina iSlaikyti vielinio kreipiklio padétj, kad arterija / paZeidimo vieta buty galima
pasiekti véliau, vielinj kreipiklj palikite, o visus kitus komponentus iStraukite.
Taikant stento istraukimo metodus (t. y. naudojant papildomus kreipiklius ir (arba) Znyples)
galima sukelti vainikiniy kraujagysliy ir (arba) krauj prieigos vietos trauma.

gali bati javi arba (saradas neis
6.5 Poil ij i é
e Jterpiant intravaskulinj ultragarso kateterj (IVUS), vainikiniy arterijy kreipiamajj
kateterj, balioninj kateterj arba jvedimo sistema per naujai iSplésta stentg reikia buti
atsargiems, kad iSvengtuméte stento vietos, priedélio ir (arba) geometrijos pazeidimo.
® Po proceduros reikia skirti gydyma antiagregantais (zr. 8.1 skyriy ,, Gydymo
individualizavimas ). Pacientus, kuriems reikia anksciau nutraukti gydyma
antiagregantais (pvz., dél aktyvaus kraujavimo), batina atidziai stebéti dél Sirdies
veiklos sutrikimy. Pacient gydancio gydytojo sprendimu gydyma antiagregantais
reikéty kuo greiciau atnauijinti.
Jeigu pacientui reikia atlikti vaizdinj tyrima, zr. 6.6 skyriy ,, MRT galimybé*.
6.6 MRT galimybé
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,XIENCE Xpedition“ stentas, vienas ir persidengiantis iki
71 mm ilgio, yra suderinamas su MRT. Galima saugiai skenuoti Siomis salygomis:
e 1,5 arba 3 tesly statinis magnetinis laukas
e 2500 gausy/cm arba mazesnis erdvinis gradientas
o 15 minu¢iy trukmeés kiekvienai sekai vaizdinio tyrimo didZiausias viso kano vidutinis
specifinis absorbcijos dydis (SAR) — 2,0 W/kg (jprastas darbo rezimas)
L,XIENCE Xpedition“ stentas tokioje MRT aplinkoje neturéty judéti. Neklinikiniy tyrimy daugiau
nei 3 tesly stiprumo lauke, siekiant jvertinti stento judéjima ar j$ilima, neatlikta. 1,5 arba
3 tesly MRT galima atlikti iSkart po ,XIENCE Xpedmon stento implantacijos.
Susiejus i§ in vitro ) ¢ ,GE Excite” 3 tesly
skeneryje ir GE 1,5 teslos spiraléje kartu su suskaitmeninto Zmogaus $irdies modelio
vietiniu specifinés absorbcijos dydziu (SAR) buvo nustatyta, kad stentas jSyla. Maksimalus
viso kino vidutinis SAR buvo nustatytas patvirtintais skaiciavimais. ki 71 mm ilgio
persidengiantys ,XIENCE Xpedition“ stentai Iémé neklinikinj didZiausia vietinés temperataros
pakilima 3,3 °C, esant 2,0 W/kg dle|au5|am Viso kuno SAR wdurkml Upraslas darbo
rezimas) 15 minugiy. Siuose skaici i 3
poveikj.
MRT poveikis daugiau nei 71 mm ilgio persidengiantiems stentams arba stentams su
10Zusiomis atramomis nezinomas.
Kaip parodyta neklinikiniuose tyrimuose, skenuojant ,XIENCE Xpedition“ stenta gali bati
artefakty. Jei skenuojama sritis sutampa su ,XIENCE Xpedition“ stento vieta arba yra netoli
jos, gali pablogéti MRT vaizdo kokybé. Todél gali reikéti optimizuoti MRT vaizdinio tyrimo
parametrus pagal ,XIENCE Xpedition* stenta.

6.7 Vaisty saveika
Everolimas intensyviai metabolizuojamas per citochroma P4503A4 (CYP3A4) zarnyno

és arterijos di

Distaliniai embolai (oro, audiniy arba trombu)
Vaisto reakcija j antiagregantus / kontrasting medziaga
Embolizacija (stentu ar kitu prietaisu)
Skubi arba neskubi vainikiniy arba periferiniy arterijy Suntavimo operacija
KarS¢iavimas
Padidéjusio jautrumo reakcijos
Hipotenzija / hipertenzija
Infekcija ir skausmas jvedimo vietoje
Vainikinés arba periferings arterijos pazeidimas
Intervencija dél:

o Stento migracijos

o Netycinio stento jdéjimo

o Dalinio stento i$plétimo

o Pazeisty stenty
Miokardo iSemija
Miokardo infarktas
Pykinimas ir vémimas
Smarkus Sirdies plakimas
Periferinés kraujagyslés arba nervo pazeidimas
Pseudoaneurizma
Inksty veiklos sutrikimas / nepakankamumas
Stentuoto segmento pakartotiné stenoze
Insultas / smegeny kraujotakos sutrikimas
Trombozé (stento arba kito prietaiso)
Visiskas vainikinés arterijos uzsikimsimas
Nestablll arba stabwll kritinés angina

ijos (jskaitant

relketl gydyti kraujagysles
o Skilveliy ritmo sutrikimai, jskaitant skilveliy virpéjima ir skilveliy tachikardija

*  Kraujagyslés disekacija

*  Kraujagyslés uzsikimsimas

*  Kraujagysliy spazmai
Nepageidaujami reiskiniai, susije su kasdieniu geriamojo everolimo skyrimu (1,5 mg/d.-3,0 mg/d.
maziausiai vienerius metus arba 10 mg/d. maziausiai 4 ménesius):

©  Pilvo skausmas
Akné / akneforminis dermatitas
Anemija
Anoreksija
Kritings skausmas
Koagulopatija
Stazinis Sirdies nepakankamumas
Konjunktyvitas
Kosulys
Dehidracija
Viduriavimas
Bumos sausumas

jvedimo vietoje), dél kuriy gali

" Certican™ vaisto skyrimo lapas, naujausio pataisymo data — 2011 m. kovo 30 d. ,Novartis“.
2 Afinitor™ preparato charakteristiky santrauka, rinkodaros teisés suteikimo data — 2009 m.
kovo 8 d. ,Novartis“.

Delny ir pady eritrodizestezijos sindromas

Pankreatitas

Pancitopenija

Perikardo eksudacija

Pleuros eksudacija

Plaugiy uzdegimas

Pneumonitas (jskaitant intersticing plauciy liga)
Proteinurija

Niezulys

Plaugiy alveoliy proteinozé

Plaugiy embolija

Pielonefritas

Sietelio trombozé

Bérimas

Inksty nepakankamumas (jskaitant imy inksty nepakankamuma)
Inksty kanaléliy nekrozé

Sepsis

0dos lupimasis

Stomatitas / odos iSopéjimas ir (arba) gleivinés uzdegimas
Chirurginés Zaizdos komplikacijos

Trombocitopenija

i itopeniné purpura /
Slapimo organy infekcija
Veny tromboembolija
Virusinés, bakterinés ir grybelinés infekcijos
Vémimas
Silpnumas

e Zaizdy infekcija
8.0  PACIENTY ATRANKA IR GYDYMAS
8.1 Gydymo individualizavimas
Prie$ naudojant everolimg iSskiriancio vainikiniy arterijy stento sistema ,XIENCE Xpedition*“,
L,XIENCE Xpedition SV* ir ,XIENCE Xpedition LL* reikia apsvarstyti apibadinta rizika ir nauda
kiekvienam pacientui. Sprendziant, ar pacienta galima gydyti naudojant $ig sistema, reikia
atsizvelgti ir j gydymo antiagregantais pavojy. Ypac atsakingai reikia apsvarstyti tokio
gydymo taikyma pacientams, kurie pastaruoju metu sirgo imiu gastritu arba opalige.
Su ,XIENCE Xpedition*, ,XIENCE Xpedition SV*, ,XIENCE Xpedition LL* everolimg iSskirian¢iu
vainikinés arterijos stentu re\kla talkytl amlagregacmg gydyma. Spresdami, ar skirti specifinj
gydyma anti / ios praktikos paci gydytojai turi
atsizvelgti | SPIRIT Klinikiniy tyrimy informacija, naujausia literattira apie vaista isskiriancius
stentus ir individualius paciento poreikius.
XIENCE V labai retai sukelia stento tromboze pacientams, kurie arba pertrauke, arba nutrauké
dviguba gydyma antiagregantais (DAPT) praéjus 3 ménesiams po stento implantacijos.
Todél rekomenduojama, kad pacientai, gydyti ,XIENCE Xpedition“, ,XIENCE Xpedition SV* ir
,XIENCE Xpedition LL* stentais, baty toliau gydomi DAPT maziausiai 3 ménesius po stento
implantacijos.
Labai svarbu, kad pacientai laikytysi antiagregacini gydymo taikytiny po.

dry. Per anksti gydyma paskirtai greg gali padidéti

m/akardo infarkto i ir mlmes pavojus. Pries perkutaning vainikinés arterijos intervencija (PCI),

is ureminis sindromas (TTP / HUS)

Jeigu giné ar danty p , kai bitina nutraukti arba laikinai sustabdyti
antiagregacinj gydyma, intervencijy jalistas ir paci turéty kruopsciai ap. i, ar
vaistg i$skiriantis stentas ir su juo susijes gydymas iagregantais yra
tinkamas PCI pasirinki Po PCI, jeigu ar danty p iira,

g
reikia pasverti rizikg ir nauda dél galimy pavojy, susijusiy su gydymo antigregantais
nutraukimu pries laikg.

Pacientus, kuriems reikia pries laika nutraukti gydyma antiagregantais dél reikSmingo
aktyvaus kraujavimo, reikia atidZiai stebéti dél Sirdies veiklos sutrikimy ir padéciai
stabilizavusis vél kuo greiciau gydytojo sprendimu testi gydyma antiagregantais.
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9.0  INFORMACIJA KLINIKINIAM NAUDOJIMUI

9.1 Patikrinimas prie$ naudojima

Prie$ naudodami everolima iSskirianCio vainikiniy arterijy stento sistema ,XIENCE Xpedition®,
L,XIENCE Xpedition SV* ir ,XIENCE Xpedition LL* atsargiai iSimkite i§ pakuotés ir patikrinkite,
ar néra sulinki imy ar kitokiy paZeidimy. Patikrinkite, ar stentas neiSlenda uz
rentgenokontrastiniy balionélio Zymekliy. Jei pastebésite defekty, nenaudokite.

9.2 Reikalingos priemonés
e Tinkamas kreipiamasis kateteris (-iai)
o 2-3dvirkstai (10-20 cm?)
e 1000 v/500 cm® heparinizuoto fiziologinio tirpalo (HepNS)
0,014 colio (0,36 mm) x 175 cm (minimalus ilgis) wellnls krewplklls
Maziausiai 0,096 colio (2,44 mm) vidinio
voztuvas
60 proc.
santykiu 1:1
Pripatimo jtaisas
Trikryptis Ciaupas
Sukimo prietaisas
Vielinio kreipiklio jterpiklis
Tinkama artering mova

o Tinkami antikoaguliantai ir antiagregantai
9.3  ParuoSimas
9.3.1 Pakuotés pasalinimas
Pastaba. Folijos maiSelis néra sterilus barjeras. Sterilus barjeras yra vidinis surinkimo
maiSelis folijos maiSelyje. Steriliu turi bati laikomas tik vidinio maiSelio turinys. ISorinis vidinio
maiSelio pavir§ius NERA sterilus.

1. Atsargiai iSimkite jvedimo sistemg i$ apsauginio vamzdelio, kad galétuméte ja paruosti.
Kai naudojama greitojo keitimo (RX) sistema, iStraukdami vamzdelio nepersukite ir
neperlenkite.

2. 1Simkite gaminio jtvara ir stento mova i kateterj
su stentu (proksimalinéje balionélio sujungimo vietoje), kita ranka suimkite stento
apsauga ir Svelniai nuimkite distaliai. Jeigu iStraukiant gamlmo atramg arba stemo  Mova

is tirpalas, normaliu fiziologiniu tirpalu

pasipriesini Sio gamlnlo ite ir pakeiskite kitu.
prietaiso grazi
9.3.2 Vielinio kreipiklio spindZio plovimas
1. Vielinio kreipiklio spindj ite HepNS, irankj, tiekiama su

gaminiu. Skalavimo jrank] jkiSkite j kateterio galg ir skalaukite, kol skystis pradés tekéti
pro vielinio kreipiklio jranta.
Pastaba. Stenkités stento nejudinti, kol skalaujate vielinio kreipiklio spindj, nes galite iSstumti
stentq i$ jo vietos balionélyje.
9.3.3 |vedimo sistemos paruoSimas

1. Paruoskite pripatimo jtaisa / Svirksta su praskiestu kontrastu.

2. Prie Giaupo prijunkite pripatimo jtaisa / Svirksta; tada jj prijunkite prie gaminio pripdtimo
angos. Kai jungiate pripatimo jtaisg / $virksta, gaminio vamzdelio nelenkite.

3. |vedimo sistema laikykite vertikaliai galiuku Zemyn.

4. Atsukite jvedimo sistemos Ciaupa; 30 sekundziy traukite, kol susidarys neigiamas slégis,
paskui atleiskite ir palaukite, kol slégis taps neutralus. Tada pripilkite kontrastinio tirpalo.

5. UZsukite jvedimo sistemos Ciaupa; visiSkai pasalinkite ora i$ pripatimo jtaiso / virkSto.

6. Kartokite 3-5 veiksmus, kol visiskai pasalinsite ora. Jeigu tebéra burbuliuky, gaminio
nenaudokite.

7. Jeigu naudojote $virksta, prie Ciaupo prijunkite paruost pripatimo jtaisa.

8. Atsukite jvedimo sistemos Ciaupa.

9. Palikite neutralioje padétyje.

Pastaba. |vedimo sistemos, jvedamos | kraujagysle, neveikite neigiamu slégiu. Taip galima
nustumti stentg nuo balionélio.

Pastaba. Jeigu instrumente matote oro, pakartokite 9.3.3 skyriaus ,,/vedimo sistemos
paruoSimas” 3-5 veiksmus, kad iSvengtuméte nelygaus stento iSplétimo.

9.4  |vedimo procediira

1. Pagal standarting praktika paruoskite kraujagyslés prieigos vieta.

2. Sprendimas pazeidima plésti atitinkamo dydzio balionéliu turi biti pagristas paciento
ypatybémis ir pazeidimo charakteristikomis. |rodyta, kad maziau sudétingy vainikiniy
arterijy pazeidimy tiesioginis stentavimas tvirtinimo prietaisu, skirtu ,XIENCE
Xpedition EECSS* (XIENCE V EECSS), yra efektyvus ir saugus kaip ir stentavimas
i$ anksto iSplétus su iki 28 mm ilgio prietaisu realiomis salygomis. Jeigu atliktas
iSankstinis isplétimas, ribokite iSplétimo PTCA balionéliu ilgj, kad iSvengtuméte
kraujagyslés pazeidimo uz ,XIENCE Xpedition“ stento riby.

3. ligiems stento dydj pagal di
skersmenj.

Pastaba. Jeigu renkatés i$ dviejy skersmens varianty stenty, siauriems pazeidimams rinkités
mazesnj skersmen; ir pripaskite. Atitikties informacija galite rasti gaminio etiketéje.

4. PripQtimo jtaise, prijungtame prie jvedimo sistemos, palaikykite neutraly slégj. Kuo
placiau atverkite besisukantj hemostatinj voztuva.

5. Ant proksimalinés vielinio kreipiklio dalies, iSlaikydami vielinio kreipiklio padét; tikslinio
pazeidimo vietoje, uzmaukite jvedimo sistema.

6. Atsargiai jdekite jvedimo sistema j kreipiamajj kateterj ir vieliniu kreipikliu nukreipkite
 tikslinj paZeidima. Vamzdelj batinai iSlaikykite tiesy. Pries terpdami stento sistema
j vainiking arterija uZtikrinkite kre|p|am0|o kateterio stabiluma.

Paslab eigu pries stentui |se|nam i§ jo kateterio j
per jéga gali reiksti problema ir per didelé jéga
gali sugadinti stentg arba jj nustumti. Vlehnl kreipiklj jkiskite iSilgai pazeidimo ir jvedimo sistema
bei kreipiamajj kateterj iStraukite kaip viena jrenginj.
|vedimo sistema, uzmauta ant vielinio kreipiklio, tiesiogiai stebédami fluoroskopu kiskite
iki tikslinio pazeidimo vietos. Stento padéciai pazeidimo vietoje nustatyti naudokite

és dalies

rentgenokontrastinius balionélio Zymeklius. Atlikite angiografija stento padéciai patvirtinti.

Jeigu stento padétis néra optimali, jj reikia atsargiai nustatyti i$ naujo arba iStraukti

(2r. 9.6 skyriy ,,I5émimo procediira“). Balionglio Zymekliai rodo ir stento krastus, ir

balionélio briaunas. Nereikéty plésti stento, jeigu jis néra tikslinio pazeidimo vietoje.
Pastaba. Jeigu stento sistema prie$ iSpleciant reikia iSimti, jsitikinkite, kad kreipiamasis
kateteris yra vienoje asyje su stento jvedimo sistema, ir atsargiai traukite stento jvedimo
smemq i krelplamau kalelerj JEI stentg traukiant kreipiamojo kateterio link kuriuo nors metu
i stento jvedimo sistema ir kreipiamajj kateterj reikia
istraukti kaip viena jrenginj. Tai reikia atlikti tiesiogiai stebint fluoroskopu.
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8. Uzdarykite besisukantj hemostatinj voztuva. Dabar stentas paruostas plésti.
9.5 Ispléetimo procedira
DEMESIO! Stento vidinis skersmuo in vitro, nominalus slégis ir RBP nurodyti gaminio etiketéje.
1. Pries iSplétima naudodamiesi rentgenokontrastiniu balionélio Zymekliu vél patvirtinkite tinkama stento padét tikslinio pazeidimo vietos atzvilgiu.
2. Stentg pléskite Iétai, kas 5 sekundes 2 atmosferomis didindami slégj jvedimo sistemoje, kol stentas bus visiskai iSpléstas. V|S|ska| |sp|esk|le slenlq iSpiisdami maziausiai iki nominalaus
slégio. Pagal jprastq praktika dazniausiai naudojamas pradinis iSplétimo slégis, padedantis pasiekti apytiksliai 1,1 karto stento vidinj santykj
(in vitro stento vidinj skersmenj, nominaly slégj ir RBP Zr. gaminio etiketéje).
3. ligiems stento dydj i pagal i és dalies j ir iSpléskite stenta maziausiai iki nominalaus slégio. Ilaikykite slégj 30 sekundziy. Jeigu reikia,
jvedimo sistemoje galima pakartotinai padidinti slégj arba dar jj didinti, kad stentas visiskai priglusty prie arterijos sienelés.

. Slégj islaikykite 30 sekundZiy, kad visiSkai |sp|estumele stenta. Plecmmq slenlq reikia steben fluoroskopu, kad bity nustatytas tinkamas stento skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir
distaliniu natyvinés vainikinés arterijos (standartinés kraujag: . Stentas optimaliai iSpléstas ir padétis tinkama tada, kai stentas visiskai lieciasi su arterijos
sienele.

Pastaba. Instrukcijas, kaip istraukti stento jvedimo sistema, Zr. 9.6 skyriuje ,,/ISémimo procedira*“.

5. Jeigu reikia, jvedimo sistemoje galima pakartotinai padidinti slégj arba dar jj didinti, kad stentas visiskai priglusty prie arterijos sienelés.

DEMESIO! Nevirsykite etiketéje nurodyto 18 atm (1824 kPa) vardinio sprogimo slégio (RBP).

6. XIENCE Xpedition* stentu visiSkai uzdenkite visa pazeidima ir balionéliu gydoma sritj (jskaitant disekacijas) ir leiskite stentui atitinkamai uzdengti sveikus audinius proksimaliau ir distaliau

~

pazeidimo.
7. I8leiskite i$ balionélio ora 30 sekundziy atltraukdaml pripdtimo jtaisa. Prie$ meglndaml judinti jvedimo sistema, patvirtinkite, kad balionélis visidkai istustintas. Jeigu iStraukdami stento
ivedimo sistema jauciate nejprasta pasipri ipkite démesj | kreipi kateterio padétj.

Pastaba. Instrukcijas, kaip iStraukti stento jvedimo sistema, Zr. 9.6 skyriuje ,,ISémimo procedira*.

8. Patvirtinkite stento padeét] ir iSplétima standartiniais angiografijos metodais. Siekiant optimaliy rezultaty, stentas turi uzdengti visg stenozuota arterijos segmenta. Ple¢iama stentg reikia
stebéti fluoroskopu, kad baty nustatytas tinkamas iSplésto stento skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir distaliniu natyvinés vainikinés arterijos skersmeniu. ISplétimas optimalus tada, kai
stentas visiskai prigludes prie arterijos sienelés. Stento sienelés kontakta reikia patikrinti jprasta angiografija arba i (IVUS).

9. Jeigu iSpléstas stentas vis dar nepakankamo dydzio, palyginti su standartiniu kraujagyslés skersmeniu, galima naudoti didesnj balionélj, kad baty galima labiau iSplésti stenta. Jeigu pradinis
angiografinis vaizdas suboptimalus, stenta galima toliau plésti mazo profilio didelio slégio standziu balioniniu iSplétimo kateteriu. Jeigu bitina pakartotinai terpti iSskleistg vielinj kreipiklj per
stentuojama segmenta, tai reikia daryti atsargiai, kad nebaty sugadinta stento geometrija. déti stentai turi biti tinkamai iSplésti.

DEMESIO! Pasiekus Sias ribas stento plésti nebegalima.

Nominalus stento skersmuo Plétimo riba
2,25ir2,5mm 3,25 mm
2,75-3,25 mm 3,75 mm
3,5-4,0 mm 4,50 mm

10. Jeigu pazeidimui ir balionéliu gydomai sriciai uzdengti reikia daugiau nei vieno ,XIENCE Xpedition* stento, sitiloma uztikrinti, kad, siekiant iSvengti galimo tarpo restenozés, stentai tinkamai
persidengty. Kad tarp stenty nelikty tarpo, antrojo ,XIENCE Xpedition* stento balionélio Zymeklio juostos pries iSplétima turi biti iplésto stento viduje.
11. V@l patvirtinkite stento padét] ir angiografijos rezultatus. Kartokite plétima, kol stentas bus optimaliai iSpléstas.
9.6 ISémimo procedira
Stento jvedimo kateterio iStraukimas i iSplésto stento:
1. 18 ballon' lio iSleiskite ora lalkydam\ neigiama pnpullmo jtaiso slégj. Didesniam ir ilgesniam balionéliui sublitskinti gali reikéti daugiau laiko (iki 30 7iy) nei mazesniam ar
i Fi inkite, ar balionélis 08ki ir palaukite dar 10-15 sekundziy.
. Pripatimo jtaisa nustatykite j ,neigiamo* arba ,neutralaus* slégio padétj.
. Stabilizuokite kreipiamojo kateterio padét] iSkart uz vainikinés arterijos angos ribos ir pritvirtinkite. ISlaikykite kreipiamojo kateterio vieta stento segmente.
. Létu pastoviu slégiu Svelniai iSimkite stento jvedimo sistema.
. Uzdarykite besisukantj hemostatinj voztuva.
Jeigu iStraukiant stento jvedimo kateterj jautiamas pasiprieSinimas, atlikite Siuos veiksmus, kad pavykty geriau apsukti balionélj:
o Balionélj vél ispléskite iki nominalaus slégio.
* Pakartokite anksciau aprasytus 1-5 veiksmus.
Istraukus stento jvedimo sistema; stento iSplétimo patvirtinimas
1. Patvirtinkite stento padeét] ir iSplétima standartiniais angiografijos metodais. Siekiant optimaliy rezultaty, stentas turi uzdengti visg stenozuota arterijos segmenta. Ple¢iama stentg reikia
stebéti fluoroskopu, kad buty nustatytas tinkamas iSplésto stento skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir distaliniu natyvinés valnlklnes arterijos skersmeniu. ISplétimas optimalus tada,
kai stentas visiSkai prigludes prie arterijos sienelés. Stento sienelés kontaktg reikia patikrinti jprasta angiografija arba i (IVUS).
. Jeigu paZeidimui ir balionéliu gydomai sriciai uzdengti reikia daugiau nei vieno ,XIENCE Xpedition“ stento, sitloma uztikrinti, kad, siekiant iSvengti galimo tarpo restenozés, stentai tinkamai
persidengty.
. Kad tarp stenty nelikty tarpo, antrojo ,XIENCE Xpedition* stento balionélio Zymeklio juostos pries iSplétima turi biti iSplésto stento viduje.
. Pakartotinai patvirtinkite stento padét] ir angiografijos rezultatus, norédami jvertinti stentuota sritj. Kartokite plétima, kol stentas bus optimaliai iSpléstas. Jeigu btina vél plésti, jsitikinkite,
kad galutinis stento skersmuo atitinka standartinés kraujagyslés skersmenj. Patikrinkite, ar stento sienelé visikai priglunda prie arterijos sienelés.
9.7  Stento segmenty plétimas jdéjus
Labai svarbu, kad stentas nelikty nevisiskai ipléstas. Jeigu iSplésto stento
stenta galima labiau iSplésti didesniu balionéliu. Stenta galima toliau plésti mazo profilio, didelio s|
iSsikiSusj vielinj kreipiklj, kad stentas nepasislinkty. Balionélis turi biti centruotas stente ir neturi i
DEMESIO! Pasiekus Sias ribas stento plésti nebegalima.
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paga\ i arba jeigu stento sienelé nevisiskai lieciasi su kraujagyslés sienele,
ir nelankscm balioniniu kalelenu Jeigu reikia, per stentuota segmenta reikia atsargiai prakisti
kisti uz stentuotos srities riby.

Nominalus stento skersmuo Plétimo riba
2,25ir2,5 mm 3,25 mm
2,75-3,25 mm 3,75 mm
3,5-4,0 mm 4,50 mm

10.0 ,SPIRIT IR, XIENCE* KLINIKINIY TYRIMY GRUPE

LXIENCE Xpedition EECSS* pagrjstas patvirtintais prietaisais XIENCE V EECSS ir XIENCE PRIME EECSS.

LXIENCE Xpedition EECSS* naudojama tokia pati stento platforma, tokia pati dangos formulé, tas pats vaistas, toks pats nominalus bendras vaisto kiekis ir tokios pacios stentg lie¢iancios
balionélio medziagos kaip ir XIENCE PRIME EECSS.

LXIENCE Xpedition EECSS* nuo XIENCE PRIME EECSS skiriasi tik stento jvedimo sistema. ,XIENCE Xpedition“ stento jvedimo sistemos veikimo principas ir medZiagos yra tokie pat kaip ir ,Abbott
Vascular RX“ stento sistemy ir vainikiniy arterijy iSplétimo kateteriy. Palyginti su XIENCE V EECSS, ,XIENCE Xpedition EECSS* pasizymi tokiomis pat stento saugos specifikacijomis, panasiu stento
uzdgjimu ant balionélio tarp baliono zymekliy, turi tokj pat antgalio jvesties profilj ir panasy kiiginj 28 mm ,Xpedition* stento ilgj. Kryzmiskas ,XIENCE Xpedition* profilis yra toks pats geras ar net
geresnis nei XIENCE V dél mazesnés distalinés baliono sandarinimo srities ,XIENCE Xpedition“ jvedimo sistemoje.

Remiantis identiskomis ,XIENCE Xpedition“ ir XIENCE PRIME stenty savybémis manoma, kad ,XIENCE Xpedition EECSS* gali veikti panaiai kaip ir XIENGE V ir XIENCE PRIME. Todél Siame
skyriuje apibendrinami XIENCE V ir XIENCE PRIME Klinikiniy tyrimy duomenys.

Pagnndlnls XIENCE V stento ir keletu Kiinikiniy tyrimy pries pateikiant rinkai. SPIRIT Ill RCT buvo pagrindinis Kiinikinis tyrimas, kuriame nustatyta ne prastesné
XIENCE V stento kokybeé, palyginti su , TAXUS® Express®* stentu (TAXUS stentu). SPIRIT IV tyrimas yra perspektyvinis atsitiktiniy im¢iy aktyvios kontrolés viengubai koduotas daugiacentris
XIENGE V stento vertinimas, palyginti su , TAXUS Express* stentu (TAXUS stentu), gydant iki trijy de novo pazeidimy < 28 mm ilgio natyvinése vainikinése arterijose, kai RVD nuo > 2,5 mm iki

< 4,25 mm. SPIRIT IV tyrimu nustatyta, kad XIENCE V stentas yra geresnés kokybés, palyginti su , TAXUS Express* stentu. SPIRIT smulkiyjy kraujagysliy (SV) registras — perspektyvinis vienos
grupés atviras JAV daugiacentris registro tyrimas, kuriuo nustatytas XIENCE V 2,25 mm stento ir veil SPIRIT PRIME buvo perspektyvinis atviras daugiacentris
neatsitiktiniy im¢iy Klinikinis tyrimas su dviem tyrimo grupémis, naudojant pagrindinio dydzio XIENCE PRIME ir XIENCE PRIME LL stento sistema. Per §j tyrima nustatytas XIENCE PRIME ir XIENCE
PRIME LL stenty saugumas ir veiksmingumas. 10.1-1-10.1-4 lentelése pateikti tyrimo modeliai, angiografijos rezultatai (tyrimy, kuriuose reikia angiografinés kontrolés) ir pagrindinés Kiinikinés
baigtys atitinkamai 1 metais ir po naujausios kontrolés.




10.141 lentelé. XIENCE V SPIRIT klinikiniy tyrimy grupés modeliai (pries pateikiant rinkai)

SPIRIT PRIME klinikinis tyrimas

, TAXUS Express*
kontrolé: 334

, TAXUS Express*
kontrolé: 1230'

SPIRIT lll RCT SPIRIT IV SPIRIT s'""'é';ii‘g‘:as
Pagrindinio dydzio registras ligo pazeidimo registras

Tyrimo tipas / e D e D i *  Daugiacentris *  Daugiacentris Daugiacentris
modelis *  Atsitiktiniy iméiy o Atsitiktiniy imiy *  Atviras *  Atviras ®  Atviras

e Viengubai koduotas *  Viengubai koduotas *  Vienos grupés *  Vienos grupés *  Vienos grupés

*  Aktyvios kontrolés *  Aktyvios kontrolés
| tyrima jtraukty 18 viso: 1002 13 viso: 3690 13 viso: 150 18 viso: 400 13 viso: 100
tiriamuyjy skaitius XIENCE V: 668 XIENCE V: 2460 2,25 mm XIENCE V XIENCE PRIME XIENCE PRIME

Gydymas Iki dviejy de novo pazeidimy | Iki trijy de novo pazeidimy, Iki dviejy de novo pazeidimy Iki dviejy de novo pazeidimy | Iki dviejy de novo pazeidimy
skirtingose epi é i i du pazei skirtingose epikardinése skirtingose epi é skirtingose epikardiné
kraujagyslése D j j é kraujagyslése kraujagyslése

Pazeidimo dydis RVD: >2,5<3,75 mm RVD: > 2,5 < 4,25 mm? RVD: >2,25 < 2,50 mm RVD: >2,25 <4,25 mm XIENCE PRIME CS:
ligis: <28 mm ligis: < 28 mm ligis: < 28 mm ligis: <22 mm RVD: >2,25 <4,25 mm

ligis: < 22 mm
XIENCE PRIME LL:

RVD:>2,5<4,25 mm
ligis: > 22 mm ir < 32 mm

is vertinimo

Vélyvas netekimas

ISemijos sukeltas tikslinio

TLF (tikslinio pazeidimo

TLF (tikslinio pazeidimo

TLF (tikslinio pazeidimo

vertinimo kriterijus

kriterijus segmente 240 diena pazeidimo 1 metais 1 metais 1 metais
1 metais (sudaro kardialing
mirtis, tikslinés kraujagyslés MI
arba iSeminis TLR)

Gretutinis pirminis TVF 270 dieng Néra Néra Nera Néra

Klinikiné kontrolé

30, 180, 240, 270 dieny,
1-5 metai

30, 180, 270 dieny, 1-5 metai

30 dieny, 240 dieny, 1-5 metai

30, 180 dieny, 1-5 metai

30, 180 dieny, 1-5 metai

10.1-2 lentelé. SPIRIT Klinikiniy tyrimy grupés angiografiniai rezultatai
(prie§ pateikiant rinkai)

Angiografijos rezultatai

SPIRIT 11l RCT s"'l:l;f“?g;lskli:ssins
240 dieny 240 diemy

XIENCE V TAXUS 2,25 mm XIENCE V
(N = 376) (N = 188) (N = 69)
(M = 427) (M = 220) (M = 69)

Vélyvas netekimas stente
(mm)

0,16 = 0,41 (342)

0,30 = 0,53 (158)

0,20 0,40 (52)

Veélyvas netekimas
segmente (mm)

0,14 = 0,39 (343)

0,26 + 0,46 (158)

0,16 = 041 (52)

Stento dvinaré restenoze

2,3% (8/343)

5,7 % (9/158)

3.8% (2/52)

Segmento dvinaré restenozé

47 % (16/344)

8,9 % (14/158)

9,6 % (5/52)

Pastabos:

— Duomenys yra vidurkis (mm) = SD arba % (n/N).

— N yra bendras pacienty skaicius. M yra bendras pazeidimy skaicius.

— SPIRIT IIl'ir SV 240 dieny tyrime yra kontrolés tarpas (240 + 28 dienos).

Angiografiné 240 dieny Néra 240 dieny Néra Néra
Kontrolé: (N = 564) (N = 69)
" TAXUS stento grupéje buvo 1 tiiamasis, kuriam implantuotas 1 , TAXUS® Liberté®* stentas.
? RVD nuo > 2,5 mm iki < 3,75 mm, o stento dydziai iki 3,5 mm, kol galima jsigyti 4,0 mm TAXUS.
10.1-3 lentelé. SPIRIT Klinikiniy tyrimy grupés 1 mety baigtys (pries rinkai)
SPIRIT smulkiosios SPIRIT PRIME
SPIRITIV SPIRIT It RCT kraujagyslés Kiinikinis tyrimas
XIENCE V TAXUS XIENCE V TAXUS fléz&"“l P"-"ir“e‘;ii';il‘::sy“ii“ "'-“:e‘;’éf::;'""
(N = 2458) (N = 1229) (N = 669) (N = 333) N = 144) N = ao) N = 104)
i 40% 68% 53% 97% 81% 45% 7%
(97/2416) (81/1195) (35/655) (31/319) (11/136) (18/399) (8/104)
55% 7% 85% 116% 0% !
TV (134/2416) (92/1195) (56/655) 37/319) (15/136) Netalkoma Netalkorma
WACE 41% 69% 6,0 % 103% 81% 45% 7%
(98/2416) (82/1195) (39/655) (33/319) (11/136) (18/399) (8/104)
- 10% 13% 12% 13% 15% 08% 0%
Visos mirys (25/2416) (15/1195) (8/657) (4/320) (2/136) (3/399) (1/104)
ardiling mits 04% 04% 08% 09% 5% 03% 00%
(10/2416) (5/1195) (5/657) (3/320) (2/136) (1/399) (0/104)
" 19% 31% 27% 41% 15% 18% 48%
(45/2416) (37/1195) (18/655) (13/319) (2/136) (7/399) (5/104)
. 22% 33% 34% 47% 29% 20% 48%
Kardialiné mirtis arba Wi (54/2416) (39/1195) (02/655) (15/319) 4/136) (8/399) (5/104)
eminis TLA 23% 46% 34% 56% 51% 25% 29%
(56/2416) (55/1195) (22/655) (18/319) (7/136) (10/399) (3/104)
i 22% 24% 3.2% 47% 59% 28% 29%
ISeminis TVR, ne TL (54/2416) (29/1195) (21/655) (15/319) (8/136) (11/399) (3/104)
Stento trombozé
029% 110% 09% 06% 15% 05% 00%
ARC (nustatytas / galimas) (7/2391) (13/1181) (6/650) (2/316) (21136) (21399) (01104)
AR (ustaytas) 03% 08% 08% 03% 07% 05% 00%
(6/2385) (10/1183) (5/650) (1/317) (1/138) (2/399) (0/104)

Pastabos:

— Visi Sioje lenteléje pateikti skaiciai yra tiriamujy skaicius. Tiriamieji skaiciuojami tik karta kiekvienam jvykiui kiekvienu laikotarpiu.
— Metai apima kontrolés tarpa (365 + 28 dienos) visiems tyrimams.
— TLF apima kardialing mirtj, M, priskiriama tikslinei kraujagyslei, ir iSeminj TLR. SPIRIT SV ir PRIME vartojamas Kliniskai indikuotino TLR apibrézimas, o ne iSeminis TLR.

— TVF apima Kardialing mirtj, MI, iSeminj TLR ir TVR, netikslinj paZeidima. SPIRIT SV ir PRIME vartojamas kliniskai indikuotino TLR ir TVR apibrézimas, o ne iSeminio TLR ir TVR apibrézimas, kuris buvo vartojamas

SPIRIT II, SPIRIT IIl ir SPIRIT IV tyrimuose.
— MAGE apima kardialing mirtj, Ml ir iSeminj TLR.
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10.1-4 lentelé. SPIRIT klinikiniy tyrimy grupés

baigtys (prie§ pateikiant rinkai)

SPIRIT IV SPIRIT Il RGT SPIRIT smulkiosios SPIRIT PRIME
. N kraujagyslés Klinikinis tyrimas
3 metai 5 metai . N
2 metai 1 metai
XIENCE V TAXUS XIENCE V TAXUS 2’25("""2 ’g'frfE v Fa“'i":;ii"si"::sy‘ﬁi" "“':e";iif'i:;'““

(N = 2458) (N = 1229) (N = 669) (N =333) Pt st
i, 95% 9% 134% 206% 83% 45% 7%
(223/2348) (138/1156) (81/605) (59/286) (1/133) (18/399) (8/104)

133% 145% 203% 26.6% 12.0% -

TVF (312/2348) (168/1158) (123/605) (76/286) (16/133) Netakoma Netakoma
WAGE 98% 123% 144% 2.0% 83% 45% 77%
(231/2348) (142/1156) (87/605) (63/286) (11/133) (18/399) (8/104)
VoS i 34% 52% 60% 103% 5% 08% 0%
y (81/2348) (60/1158) @7/621) (31/300) (2/133) (3/399) (1/104)
- 4% 19% 27% 3% 15% 03% 00%
Kardialing mirtis (34/2348) (22/1158) (17/621) (13/300) (2/133) (1/399) (0/104)
" 31% 47% 6% 70% 15% 8% 8%
(73/2348) (55/1158) (28/605) (20/286) (2/133) (7/399) (5/104)
ardalne mits aroa 5% 6.0% 1% 2% 30% 20% 8%
(105/2348) (70/1158) (43/605) (32/286) (4/133) (8/399) (5/104)
emmis TLR 63% 79% 89% 129% 53% 25% 29%
(148/2348) (92/1158) (54/605) (37/286) (7/133) (10/399) (3/104)
o 56% 54% 86% 9% 68% 28% 29%
ISeminis TVR, ne TL (132/2348) (63/1158) (53/605) (34/286) (9/133) (11/399) 3/104)

Stento trombozé
ARC 062% 173% 5% 19% 5% 05% 00%
(nustatytas / galimas) (14/2263) (19/108) (9/582) (5/268) (2/13) (2/399) (0/104)
ARC 049% 128% 12% 07% 08% 05% 00%
(nustatytas) (11/2263) (14/1098) (7/582) (2/268) (1/132) (2/3%9) (0/104)
Pastabos:

— Visi Sioje lenteléje pateikti skaiciai yra tiriamujy skaicius. Tiriamieji skaiciuojami tik karta kiekvienam jvykiui kiekvienu laikotarpiu.

— Duomenys apima §j kontrolés tarpa + 28 dienas visiems tyrimams.

— TLF apima Kardialing mirtj, MI, priskiriama tikslinei kraujagyslei, ir iSeminj TLR. SPIRIT SV ir PRIME vartojamas Kiiniskai indikuotino TLR apibréZimas, o ne i$eminis TLR.

— TVF apima kardialing mirtj, M, iSeminj TLR ir TVR, netikslinj paZeidima.

— MACE apima kardialing mirtj, MI ir iSeminj TLR.
10.2 Kilinikiniai tyrimai pateikus rinkai
XIENCE V USA tyrimas yra perspektyvinis daugiacentris FDA patvirtintas tyrimas pateikus rinkai, skirtas nuolatiniam XIENCE V EECSS i ir i realiomis jvertinti pateikus JAV rinkai ir FDA dvigubam
antiagregaciniam gydymui (DAPT) pagristi. SPIRIT V vienos grupés tyrimo (SAS) tikslas buvo toliau vertinti XIENCE V EECSS efektyvuma gydant pacientus, turin€ius de novo vainikiniy arterijy pazeidimy. ,XIENCE V India“ yra perspektyvinis
atviras daugiacentris stebéjimo vienos grupés registras, skirtas XIENCE V EECSS nuolatiniam saugumui ir veiksmingumui jvertinti komerciskai naudojant realiomis salygomis Indijoje. 10.2-1-10.2-2 lentelése pateikti Klinikinio tyrimo modeliai ir
pagrindinés Klinikinés baigtys atitinkamai 1 metais ir nuo paskutinés kontrolés.
Siy Klinikiniy tyrimy pateikus rinkai rezultatai parodo XIENCE V sauguma ir veiksminguma realiomis salygomis. Be to, XIENCE V pagerino pacienty pranesamas baigtis (jskaitant geresne gyvenimo kokybe, sumazéjusj anginos daznj, pageréjusj

anginos stabiluma ir j fizinio krivio 6 ménesj. F iSemine Sirdies liga, pageréjimas iSsilaiké 1 metus.
10.241 lentelé. SPIRIT ir XIENCE V Klinikiniy tyrimy grupés modeliai (pateikus rinkai)
XIENCE V USA | fazés | XIENCE V USA ilgalaikio XIENCE V USA AV-DAPT SPIRITV AXIENCE V
kohorta stebéjimo kohorta kohorta (SAS) India“
Tyrimo tipas / modelis o D i e D e Daugi i *  Daugiacentris *  Daugiacentris
*  Perspektyvinis *  Perspektyvinis *  Atsitiktiniy im¢iy *  Perspektyvinis *  Perspektyvinis
*  Vienos grupés e Vienos grupés *  Dvigubai koduotas *  Vienos grupés e Vienos grupés
*  Kontroliuojamas placebu
| tyrima jtraukty tiriamyjy 8040 4663 868 2663 977
skaiius
Gydymas Standartiné prieziora | Standartiné priezidra Pacientai buvo atsitiktinai atrinkti | Daugiausiai vienas de novo, Standartiné priezidra
tyrimo centre tyrimo centre gydyti tienopiridinu arba placebu | natyvinis tikslinis pazeidimas tyrimo centre
papildomus 18 ménesiy kartu pagrindinéje epikardo kraujagysléje
su aspirinu arba Soningje $akoje (be
ankstesnio stento implantavimo,
be ankstesnés brachiterapijos)
daugiausiai 4 planiniai EES
Pazeidimo dydis Be angiografiniy apribojimy RVD = >2,25<4,0mm Be angiografiniy apribojimy

ligis < 28 mm vertinant vizualiai
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Pirminis vertinimo kriterijus

ARC nustatytas ir
galima stento trombozé
iki 1 mety

ARC nustatytas ir galima
stento trombozé nuo
1iki 5 mety

MAGE (sudaro visos mirtys,
Ml ir insultas) 12-33 ménesius

Sudaro visos mirtys,
MI, TVR daznis 30 dieng

ARC ST (nustatytas / galimas)
1 metai ir anksciau po to per
3 metus

Gretutinis pirminis vertinimo
kriterijus

Kardialiné mirtis arba
bet koks MI 1 metais

Kardialiné mirtis arba bet
koks MI 1-5 metais

ARC nustatytas ir galimas ST
12-33 ménesj

Nera

Kardialiné mirtis ir bet koks
MI 1 metais

Klinikiné kontrolé

14, 30, 180 dienomis
ir 1 metais

2,3, 41ir 5 metais

15, 24, 30 ir 33 mén

30 dieng ir 1 bei 2 metais

14, 30, 180 dienomis ir
1, 2 bei 3 metais

Angiografiné kontrolé

Neéra

Néra

Néra

Neéra

Néra




10.2-2 lentelé. SPIRIT ir XIENCE V klinikiniy tyrimy grupés pagrindinés klinikinés baigtys (pateikus rinkai)

XIENCE V USA | fazé
1 metai

SPIRIT V (SAS)

»XIENCE V Indija“

1 metai 2 metai 1 metai 2 metai
XIENCE V XIENCE V XIENCE V XIENCE V XIENCE V
N = 8040 N = 2663 N = 2663 N = 990 N = 990
TLF (ARC) 94 % 5.25% 7.49% 2,4% 34%
(707/7522) (138/2627) (192/2562) (24/986) (32/942)
6,6% } -
TLF (51 3/7505) Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
) . 7,04% 1034% }
Visos mirtys, MI (ARC) ir TVR Netaikoma (185/2627) (265/2562) Netaikoma Netaikoma
Kardialiné mirtis arba MI 72% 4,23 % 574% 1,9% 2,8%
(ARC) (545/7522) (111/2627) (147/2562) (19/986) (26/942)
- 33% -
Kardialiné mirtis arba MI (249/7505) Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
R 46% 190% 3,04% 12% 15%
(349/7522) (50/2627) (78/2562) (12/986) (14/942)
23% 145% 2,26 % 01% 0,1%
TR, ne TLR (176/7522) (38/2627) (58/2562) (1/986) (1/942)
Visos mirts 26% 171% 2,97% 09% 17%
y (194/7522) (45/2627) (76/2562) (9/986) (16/942)
Kardiling mirs 14% 110% 187% 09% 17%
(108/7522) (29/2627) (48/2562) (9/986) (16/942)
) 6,3 % 3,54 % 445 % 13% 16%
Visi MI (ARG) (475/7522) (93/2627) (114/2562) (13/986) (15/942)
) 2.2% -
Visi MI (1 62/7505) Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
Stento trombozé
) 0,61 % 0,65 % 0,79% 0,51% 0,53 %
ARC (nustatytas / galimas) (60/7380) (17/2607) (20/2523) (5/986) (5/939)
0,54 % ] ) 0,41% 0,43 %
ARC (nustatytas) (40/7380) Netaikoma Netaikoma (4/986) (4/939)
Pastabos:

— Visi Sioje lenteléje pateikti skaiciai yra tiriamujy skaicius. Tiriamieji skaiciuojami tik karta kiekvienam jvykiui kiekvienu laikotarpiu.

— XIENCE V USA 1 mety duomenys apima 42 dieny tarpa arba atsitiktinés atrankos data, jeigu buvo ankstesné nei antriné jtraukimo fazé 407 dieng. ,XIENCE V India“ 1 mety

duomenys apima 47 dieny tarpa. SPIRIT V 1 mety duomenys apima 28 dieny tarpa.
— SPIRIT V 2 mety duomenys apima 28 dieny tarpa. ,XIENCE V India“ 2 mety duomenys apima 47 dieny tarpa.
— TLF (ARC) apima kardialing mirtj, MI, priskiriama tikslinei

kraujagyslei (pagal protokolo apibrézima), kliniskai indikuoting TLR.

i (pagal ARC

Kiiniskai indikuoting TLR. TLF apima kardialing mirtj, MI, priskiriama tikslinei
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Slovens¢ina / Slovenian

XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in
XIENCE Xpedition LL

Sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa
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Tabela 10.2-1: Zasnove klinicnih preskusanj druzin SPIRIT in XIENCE V
(postmarketinske)
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Sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV (Small Vessel; za majhne Zle) in XIENCE Xpedition LL (Long Lesion; za dolge lezije) vKljuuje:

Vnaprej namescen stent XIENCE Xpedition iz kobalt-kromove (CoCr) zlitine L-605 s previeko iz meSanice antip

Raz|

zdravila

in polimerov. Druzino izdelkov sestavijajo:

Tabela 1-1: Ime in velikosti izdelkovs

Ime izdelka Premer stenta (mm) Dolzina stenta (mm)
XIENCE Xpedition SV 2,25 8,12,15,18, 23,28
XIENCE Xpedition 2,5;2,75;3,0; 3,25; 3,5; 4,0 | 8,12, 15,18, 23, 28
XIENCE Xpedition LL 2,5,2,75; 3,0, 3,25; 3,5, 4,0 | 33,38
poloZljivi odmerek everolimusa na stentu je odvisen od velikosti, kot sledi:
Tabela 1-2: Vsebnost zdravila v koronarnih stentih za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL
Premer stenta Dolzina stenta Odmerek zdravila Premer stenta Dolzina stenta Odmerek zdravila
(mm) (mm) (ug) (mm) (mm) (ug)
2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25 8 40 3,5, 4,0 8 50
2,25;2,5;2,75; 3,0, 3,25 12 60 3,5;4,0 12 75
2,25, 2,5, 2,75; 3,0; 3,25 15 74 3,5, 4,0 15 91
2,25, 2,5;2,75; 3,0; 3,25 18 88 35, 4,0 18 116
2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25 23 109 3,5;4,0 23 141
2,25;2,5;2,75; 3,0; 3,25 28 137 3,5, 4,0 28 174
25,2, 3,25 33 157 3,5, 4,0 33 199
2,5, 275 3,0;3,25 38 185 3,5;4,0 38 232

Dva radiopacna oznacevalca pod balonom, ki fluoroskopsko oznacujeta delovno dolzino balona in dolzino razsirjenega stenta.

Dva proksi na tulcu
ali femomlnega vodilnega katetra. Delovna dolzina katetra je 145 cm.
Sprememba barve tulca oznacuije izhodno zarezo vodilne Zice.

sistema (95 cm in 105 cm proksimalno od distalne konice) oznacujeta relativni polozaj dostavnega sistema glede na konec brahialnega

Tabela 1-3: Specifikacije pripomocka in vitro

Za zdravljenje bolnikov s so¢asno sladkorno boleznijo, akutnim koronarnim
sindromom, dvojnimi Zilnimi lezijami (dve leziji na dveh razlicnih epikardnih Zilah),
lezijami, ki leZijo v majhnih koronarnih Zilah; lezijami, pri katerih zdravljenje povzroci
zaprtje stranskih vej (lezije s stransko vejo premera < 2 mm ali z ostialno stenozo
< 50 %); za zdravljenje starejSih bolnikov (starost > 65) ter za zdravljenje moskih
in Zensk.

Za zdravljenje bolnikov s ponovno s1enozo znotra] stenta v Iezuah koronarne arterije;
Z lezijami kroniéno povsem arterij i kot lezije
koronarnih arterij s pretokom TIMI = 0, ki trajajo ve¢ kot 3 mesece) ter z lezijami na
razcepiscu koronarnih arterij.

V vseh primerih mora biti dolZina zdravijene lezije manj$a od nazivne dolZine stenta (8 mm,
12 mm, 15 mm, 18 mm, 23 mm, 28 mm, 33 mm ali 38 mm) pri referencnem premeru Zile
>2,25 mmin < 4,25 mm.

4.0

KONTRAINDIKACIJE

Sistemi koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV
in XIENCE Xpedition LL so kontraindicirani za upnrabo pri:

6.0
6.1

Bolnikih, pri katerih je kontrai greg:
zdravljenje;

Bolnikih, za katere je ocenjeno, da imajo lezijo, ki preprecuje popolno napolnjenost
balona za angioplastiko;

Bolnikih z znano preobéutljivostjo ali kontraindikacijo za everolimus, kobalt, krom,
nikelj, volfram, akrilne in fluoropolimere.

OPOZORILA

Dolgoroéni izid za ta trajni vsadek, ki vsebuje polimere in everolimus, trenutno ni
znan.

Potrebna je skrbna izbira bolnikov, ker uporaba tega pripomocka prinasa povezana
tveganja za trombozo stenta, Zilne zaplete in/ali krvavitve.

Peroralno jemanje everolimusa v kombinaciji s ciklosporinom je povezano s povisanim
holesterolom in trigliceridi v serumu.

Osebe, alergicne na kobalt-kromovo zlitino L-605, akrilne ali fluoropolimere ali
everolimus, lahko dozivijo alergijsko reakcijo na vsadek.

Tega izdelka ne uporabljajte pri bolnikih, za katere predvidevate, da ne bodo upostevali
priporocene antiagregacijske terapije.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ravnanje s stenti — previdnostni ukrepi

Samo za enkratno uporabo. Ne resterilizirajte in ne uporabljajte ponovno. Bodite
pozorni na datum ob napisu »uporabiti do:«.

Vrecka iz folije ni sterilna pregrada. Sterilna pregrada je notranja vrecka znotraj
vrecke iz folije. Sterilna je samo vsebina notranje vrecke. Zunanja povrsina
notranje vrecke NI sterilna.

Stenta ne locujte od dostavnega sistema, ker lahko s tem poskodujete stent in/ali
povzrocite embolijo stenta. Sistem stentov deluje skupaj kot sistem.

Bodite $e posebej previdni, da ne premikate ali kakor koli poskoduijete stenta na
balonu. To je Se zlasti pomembno pri jemaniju katetra iz embalaze, namestitvi prek
vodilne Zice in potiskanju skozi vrtljivi adapter hemostatskega ventila ter nastavek
vodilnega katetra.

Ne premikajte, ne dotikajte se in ne prijemaijte stenta s prsti, ker lahko s tem
povzrocite poskodbe previeke, okuzbo ali premik stenta iz dostavnega balona.

Za polnjenje balona uporabljajte samo ustrezna sredstva. Za polnjenje balona

ne uporabljajte zraka ali katerega koli plinskega sredstva, saj lahko to povzroci
neenakomerno Sirjenje in teZave pri iztegovanju stenta.

Implantacijo stenta smejo izvajati samo ustrezno usposobljeni zdravniki.

Namestitev koronamnega stenta se lahko izvaja samo v bolnisnicah, v katerih se lahko
takoj opravi nujni obvod koronarne arterije.

Ce pride do poznejSe ponovne stenoze, je lahko potrebna ponovna dilatacija
arterijskega segmenta, ki vsebuje stent. Dolgorocni izid po ponovni dilataciji
endotelializiranih stentov trenutno ni znan.

Namestitev stentov — previdnostni ukrepi

Dostavnega sistema ne pripravljajte in ne polnite vnaprej dostavnega sistema pred
iztegovanjem stenta drugace kot po navodilih. Uporabite tehniko spiranja balona,
opisano pod Priprava dostavnega sistema.

Odlocitev za predilatacijo lezije z balonom ustrezne velikosti naj temelji na znacilnostih
lezije in bolnika. Neposredno uvajanje stentov v manj kompleksne koronarne lezije

s predhodno napravo za sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE

ko in/ali antikc

*

*H

20

Sterilno — Ta prij ie

Xpedition EECSS (XIENCE V EECSS) se je v realnih okolis¢inah izkazalo za prav tako
R ** Nazivni tlak v stentu in vitro Maksimalni tlak (RBP) ) ucinkovito in varno kot uvajanje stentov s predilatacijo za dolzine naprav do 28 mm.
Premer stenta Dolzina stenta - Minimum (REP) Ods;r:;ezksr:r\ll‘r:me Ce izvajate omejite dolzino p je z balonom PTCA, da boste
(mm) (mm) Minimalna zdruzljivost o preprecili, da bi bila poskodba 7ile izven meja stenta XIENCE Xpedition.
katetra (ID) (atm) kPa (atm) kPa ©  Pri uvajanju dostavnega sistema v Zilo na dostavni sistem ne izvajajte negativnega
tlaka. S tem lahko povzrocite premik nosilca iz balona.
2,25 8,12,15,18,23,28 F (0,056” / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 83 e Katetra ne obracajte za vec kot en (1) poln obrat.
25 8,12, 15,18, 23, 28, 33, 38 5F (0,056” /1,42 mm) 10 1013 18 1824 84 e Pri zdravljenju vec lezij znotraj iste Zile najprej namestite stent na distalno in Sele
" naio na proksimaino lezijo. Ce namescate stente v tem zaporedju, pri nameséanju
275 812,15, 18, 23, 26,33, 38 F (0.056" /1,42 mm) 10 1018 18 1824 8 stenta ni treba preckati proksimalnega stenta, kar zmanj$a moznost
3,0 8,12, 15,18, 23, 28, 33, 38 5F(0,056" / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 87 ali premika pi stenta.
3,25 8,12, 15,18, 23, 28, 33, 38 5F (0,056” /1,42 mm) 10 1013 18 1824 88 . !mlp\ﬁ[(nacija ste_r}taklaPko vodrifdow?isekciigliyile dis}alnotingali pdrolésima\no od (mimad
- in lahko povzroci akutno zaprtje Zile, zaradi Cesar je potreben dodaten poseg (obvo
35 8.12,15,18,23, 28, 33, 38 5F(0,056" /1,42 mm) 10 1013 18 1824 85 arterije, operacija, nadaljnja dilatacija, namestitev dodatnih stentov ali
4,0 8,12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 6 F (0,066 / 1,68 mm) 10 1013 18 1824 87 drugo).
. Stenta kl v Z||| ni pnmemo namescen, ne ranegune (Glejte razdelek 6.4

Za ekvivalente enot F i preberite specifikacije posameznega proizvajalca.

Poskrbite, da je stent popolnoma iztegnjen (glejte razdelek 9.5 Postopek raztegnitve). Tiaki pri raztegovanju naj temeljijo na znailnostin lezije.

VSEBINA 0B DOBAVI

s plinskim et i pirogeno. Ne

Ce je embalaza odprta ali poskodovana.

Pripomocek za enkratno uporabo se ne sme uporabiti na drugem bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi znova deloval po prvi uporabi. Spremembe mehanskin, fizikalnin in/ali kemiénin lastnost, do

katerih pride pri pogojih ponovne uporabe, ciscenju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo neop

oblike in/ali kar povzrogi

ter zmanj$a vamost in/ali ucinkovitost pripomocka. Odsotnost izvimih oznak lahko povzroci napacno uporabo in onemogodi sledljivost. Odsotnost izvime ovojnine lahko povzroci poskodbo

prip

omocka, izgubo sterilnosti ter tveganje za poskodbe bolnika in/ali uporabnika.

\Isehma En (1) S|stem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV ali XIENCE Xpedition LL; eno (1) orodje za spiranje.

i15-30 °C.

3.0

Sistemi koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL so indicirani za izbolj$anje koronamega luminainega premera v naslednjih primerin:

- pri
INDIKACIE

Pri bolnikih s simptomatsko ishemicno boleznijo srca zaradi locenih de novo naravnih lezij v koronarni arteriji.
Za obnovo koronarnega pretoka pri bolnikih, ki so dozZiveli akutni miokardni infarkt in so prisli na zdravljenje v 12-ih urah po pojavu simptomov.
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zaradi ozkih prehodov in/ali presledkov

-p i ukrepi.)

Namesmav stenta lahko ogrozi prehodnost stranskih vej.

Premer napihnjenega balona sistema, ki ga uporabljate za raztegovanje stenta, mora
biti €im bolj enak premeru Zile. Prevelika velikost stenta lahko povzroéi predrtje Zile.
Za zagotavljanje popolnega raztegovanja stenta morate balon napihniti najmanj na
nazivni tlak.

Ne presezite maksimalnega tlaka, ki je naveden na oznaki izdelka. Med polnjenjem
spremljajte tlak balona. Uporaba tlakov, visjih od tlakov, navedenih na oznaki izdelka,
lahko privede do razpoka balona, z morebitno poskodbo in disekcijo intime.

Metode izvlecenja stenta (uporaba dodatnih Zic, zank in/ali prijemalk) lahko povzrogijo
dodatne poskodbe oZilja in/ali mesta dostopa do Zile. Zapleti lahko vkljucujejo
krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.

Kadar je potrebnih ve¢ stentov za eluiranje zdravila, uporabite samo koronarne stente
za eluiranje everolimusa XIENCE z identiénim kobalt-kromovim substratom stenta in
z identi€no polimerno prevleko za eluiranje zdravila (npr. stente XIENCE V, XIENCE
PRIME, XIENCE PRIME SV, XIENCE PRIME LL, XIENCE SBA, XIENCE Xpedition,



XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL). Morebitno medsebojno delovanje

6.7 Medsebojno delovanje z druulml zdravili

z drugimi stenti za eluiranje zdravila ali s previe¢enimi stenti ni bilo
zato se je temu treba izogibati.

e Kadar je potrebnih ve¢ stentov, ki se med seboj dotikajo, morajo biti materiali stentov
podobne sestave. Namestitev ve¢ stentov iz razlicnih kovin, ki se med sabo dotikajo,
lahko poveca moznost korozije in vivo, ceprav testi korozije in vitro kazejo, da se
tveganje za korozijo pri uporabi stenta iz kobalt-kromove zlitine L-605 v kombinaciji
s stentom iz nerjavnega jekla 316L ne poveca.

e Obseg bolnikove izpostavljenosti zdravilu in polimeru je neposredno povezan s
Stevilom vsajenih stentov. Bolnik lahko prejme najvec Stiri koroname stente za
eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV ali XIENCE Xpedition LL
ali druge koronarne stente za eluiranje everolimusa iz druzine XIENCE (npr. XIENCE
V, XIENGE PRIME, XIENCE SBA), odvisno od Stevila zdravijenih Zil in dolzine lezij.
Bolniki, ki dobijo reSevalne stente, prejmejo dodatne stente iz druzine XIENCE. Ce
bolnik uporablja ve¢ stentov iz druzine XIENCE, prejme tudi vecje kolicine zdravila
in polimera.

e Varnost in u¢inkovitost koronarnega stenta za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition,
XIENCE Xpedition SV ali XIENCE Xpedition LL pri bolnikih s predhodno brahiterapijo
ciline lezije ali z uporabo brahiterapije za zdravljenje ponovne stenoze znotraj stenta
pri koronamnem stentu za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENGE Xpedition
SV ali XIENCE Xpedition LL nista bili ugotovljeni. Zilna brahiterapija in koronami stenti
za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL
spreminjajo arterijsko preoblikovanje. Sinergija med tema nacinoma zdravljenja ni
bila proucena.

e Namestitev stenta v levo glavno koronamo arterijo lahko ogrozi pretok krvi v distalne
anatomske strukture.

6.3 Uporaba v povezavi z drugimi poslopkl
Varnost in u¢inkovitost ob uporabi pri nista bili lieni:
pripomocki za aterektomijo | katetri za ijo, vriljivi katetri za
aterektomijo) ali katetri za lasersko angioplastiko v povezavi z vsaditvijo koronarnih stentov
za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedmon XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL.
6.4 ji - i ukrepi
Odstranjevanije dostavnega sistema stentov pred raztegovanjem stenta:
Ce je pred raztegovanjem potrebna odstranitev sistema stentov, se prepricajte, da vodilni
kateter leZi koaksialno na dostavni sistem stentov, in previdno potegnite dostavni sistem
stentov v vodilni kateter. Ce kadar koli med viecenjem stenta proti vodilnemu katetru zacutite
nenavaden upor, morate umakniti dostavni sistem stenta in vodilni kateter kot eno enoto.
Ta postopek opravite pod nadzorom z nep: ) s pijo.
Umik katetra za dostavo stenta iz raztegnjenega stenta:
1. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje povlecete na negativni tiak.
Za izpraznitev vecjih in dalj$ih balonov boste potrebovali ve¢ ¢asa (do 30 sekund)
kot za manjse in kraj$e balone. Potrdite izpraznitev balona s fluoroskopijo in pocakajte
e 10-15 sekund.

2. Nastavite za polnjenje na »negativni« ali vtralni« tlak.

3. Stabilizirajte polozaj vodilnega katetra zunaj koronarnega ostija in ga pritrdite na
mesto. Ohranite poloZaj vodilne Zice prek segmenta stenta.

4. Nezno odstranite sistem za dostavo stenta s pocasnim in enakomernim pritiskom.

5. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil.

Opomba: Ce med umikanjem katetra naletite na upor, uporabite naslednje korake za
izboljSanje ponovnega ovijanja balona:

*  Ponovno napolnite balon do nazivnega tlaka.

_»Ponovite korake od 1 do 5 zgoraj.

Ce ne upostevate teh korakov in/ali na dostavni sistem delujete s premoéno silo, lahko
potencialno povzrocite izgubo ali poskodbo stenta in/ali komponent dostavnega sistema.

Ce morate ohraniti polozaj vodilne Zice za nadalinji dostop do arterije/lezije, pustite vodilno
Zico na svojem mestu in odstranite vse druge komponente sistema.

Metode izvieCenja stenta (npr. uporaba dodatnih Zic, zank in/ali prijemalk) lahko povzrotijo
dodatne poskodbe koronarnega ofilja in/ali mesta dostopa do Zile. Zapleti lahko med drugim
vkljucujejo krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.

6.5 Po implantaciji — previdnostni ukrepi

o (e preckate novonameséeni stent s katetrom za znotrajzilni ultrazvok (IVUS), vodilno
Zico, balonskim katetrom ali dostavnim sistemom, bodite previdni, da ne porusite

itve stenta, njegove in/ali geometrije.

* Po postopku je treba uvesti antiagregacijsko terapijo (glejte razdelek 8.7
Individualizacija zdravijenja). Bolnike, pri katerih je potrebno predéasno prenehanje
antiagregacijske terapije (npr. zaradi znatne krvavitve), je treba skrbno spremljati
za sréne dogodke. Antiagregacijsko terapijo je treba ponovno uvesti takoj, ko je to

B mogoce po presoji lececega zdravnika.

Ce je potrebno slikanje bolnika, glejte razdelek 6.6 —
slikanju (MRS).

6.6 lzjava 0 MRS

Neklinicno preskusanje je pokazalo, da je stent XIENCE Xpedition v enojni ali prekrivajoci se

konfiguraciji do dolZzine 71 mm pogojno ustrezen za MR. Slikanje varno poteka v naslednjih

pogojih:

e staticno magnetno polje je 1,5 ali 3 tesla,

e prostorsko gradientno polje znada 2500 gauss/cm ali manj,

e maksimalna povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo znasa
2,0 W/kg (normalno delovanje) v najve¢ 15 minutah slikanja za vsako sekvenco.

Stent XIENCE Xpedition naj se v takSnem okolju MRS ne bi premikal. Neklini¢no preskusanje
pri poljskih jakostih nad 3 tesla za oceno premikanja ali seg ja stentov ni bilo jeno.
MRS pri 1,5 ali 3 tesla se lahko opravi tako] po implantaciji stenta XIENCE Xpedmon
Segrevanje stentov je bilo izpeljano z uporabo i ih dvigov

in vitro v skenerju GE Excite 3 tesla in tuljavi GE 1,5 tesla v kombinaciji z Iokalnlml slopmaml
specificne absorpcije (SAR) v digi modelu ¢ srea.

SAR za celo telo je bila dolocena z validiranim izracunom. Pri preknva]nmh se dnlzmah do
71 mm je stent XIENCE Xpedition povzrogil neklinicni i i lokalni dvig

Izjava o magnetnoresonancnem

Everoli se obsirno p ljas P4503A4 (CVP3A4) v Erevesni steni in
jetrih ter je substrat za P- . Zato lahko na absorpcijo
in poznejse izlocanje everolimusa vpllvalo zdravila, ki delujejo na te poti. Dokazali so, da
everolimus zmanjSuje ocistek nekaterih zdravil na recept, ko so ga dajali peroralno skupaj
s ciklosporinom (CsA). Formalne Studije o ju zdravil s si
koronarnih stentov za eluiranje XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition
LL niso bile izvedene. Zato je treba pri odlocanju 0 namestitvi koronamega stenta za
eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedmon SVi |n XIENCE Xpedition LL pri
osebku, ki jemlje zdravilo z znanim ustrezno

pos i morebitno si: in lokalno delovanle zdravil v Zilni steni.
Everolimus, predpisan kot peroralno zdravilo, lahko medsebojno deluje z naslednjimi zdravili
ali vrstami hrane:'?

*  zaviralci izocima CYP3A4 / P-glikoproteina:

o imikotiki (npr
vorikonazol),

o makrolidni antibiotiki (npr. eritromicin, Klaritromicin, telitromicin),

o zaviralci kalcijevih kanalckov (npr. verapamil, nikardipin, diltiazem),

o zaviralci proteaz (npr. ritonavir, atazanavir, sakvinavir, darunavir, indinavir,
nelfinavir, amprenavir, fosamprenavir),

o drugi (npr. ciklosporin, nefazodon, cisaprid, metoklopramid, bromokriptin,
cimetidin, danazol, sildenafil, terfenadin, astemizol, grenivka/grenivkin sok,
digoksin),

* induktorji izocima CYP3A4 / P-glikoproteina:

o antibiotiki (npr. rifampin, rifabutin, ciprofloksacin, ofloksacin),
antikonvulzivna zdravila (npr. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin),
nenukleozidni zaviralci reverzne 1ransknptaze (npr efawrenz nevirapin),
glukokortikoidi (npr.
zaviralci reduktaze HMGCoA (smvastatm Iovastann)

o drugi (npr. $entjanZevka).

6.8  Nosetnost

Ta izdelek ni bil preskusen pri nosecnicah ali moskih, ki skusajo zaploditi otroka. U€inki
na razvijajoci se plod niso bili raziskani. Ceprav ni kontraindikacij, tveganja in uginki na
razmnoZevanje v tem trenutku niso znani.

7.0 MOREBITNI NEZELENI UCINKI
Z uporabo stenta v naravnih koronarnih ali periferniha arterijah so lahko povezani naslednji
neZeleni ucinki:
* nenadno zaprtje,
alergijska reakcija na kontrastno sredstvo,
anevrizma,
perforacije arterije,
ruptura arterije,
arteriovenska fistula,
aritmije, vkljucno s preddvorno in prekatno,
zapleti s krvavitvijo, ki lahko zahtevajo transfuzijo,
spazem koronarne arterije,
koronarna embolija ali embolija stenta,
koronarna tromboza ali tromboza stenta,
smrt,
disekcija koronarne arterije,
distalni embolusi (zra¢ni, tkivni ali lrombozm)
reakcije med zdravilom in anti: ili A
embolija (stenta ali drugacna),
nujni ali nenujni kirurski poseg obvoda koronarne ali periferne arterije,
vrogina,
preobcutljivostne reakcije,
hipotenzija/hipertenzija,
okuzba in bole¢ina na mestu vstavljanja,
poskodba koronarne ali periferne arterije,
interventni poseg zaradi:
o premika stenta,
0 nenamerne namestitve stenta,
o delne raztegnitve stenta,
o poskodovanih stentov,
ishemija, miokardna,
miokardni infarkt,
navzea in bruhanje,
palpitacije,
poskodba perifernega ozilja ali Zivcey,
psevdoanevrizma,
ledvicna insuficienca/odpoved,
ponovna stenoza segmenta s stentom,
mozganska kap/cerebrovaskularni inzult,
tromboza (stenta ali drugacna),
popolna okluzija koroname arterije,
nestabilna ali stabilna angina pektoris,
vaskularni zapleti, vkljuéno z mestom vstopa, ki lahko zahtevajo reparacijo Zile,
prekatne aritmije, vkljucno s prekatno fibrilacijo in prekatno tahikardijo,
disekcija Zile,
okluzija Zile,
*  Zilni spazem.
Nezeleni ucinki, povezani z vsakodnevnim peroralnim jemanjem everolimusa (1,5 mg/dan
do 3,0 mg/dan vsaj eno leto ali 10 mg/dan vsaj $tiri mesece):
trebusna bolecina,
akne/aknam podoben dermatitis,
anemija,
anoreksija,
bolecine v prsnem kosu,

o
o
o
o

za 3,3 °C pri maksimalni povprecni SAR za celo telo 2,0 W/kg (normalno delovanje) za cas
15 minut. Pri teh izracunih niso upostevani hladilni ucinki krvnega pretoka.

Uginki MRS na prekrivajoce se stente z dolZino nad 71 mm ali na stente s pocenimi oporniki
niso znani.

Kot je bilo dokazano pri neklinicnem presku$anju, se lahko pri slikanju stenta XIENCE
Xpedition pojavijo slikovni artefakti. Kakovost slike MR je lahko slabsa, ¢e je obmogije
zanimanja na istem obmogju ali relativno blizu poloZaja stenta XIENCE Xpedition. Zato je
morda treba parametre slikanja z MR pri prisotnosti stenta XIENCE Xpedition optimizirati.

kongestivno sréno popuscanie,
konjunktivitis,

kaselj,

dehidracija,

diareja,

suha usta,

" List za predpisovanje zdravila Certican®, datum zadnje spremembe 30. marec 2011. Novartis.

2 Povzetek glavnih znailnosti zdravila Afinitor® datum odobritve 8. marec 2009. Novartis.

suha koza,
disgevzija (motnje oku$anja),
dispepsija,
disfagija,
dispneja,
edem (vkljuéno z generaliziranim edemom, angionevroticnim edemom in perifernim
edemom),
epistaksa,
erektilna disfunkcija,
eritem,
utrujenost,
vrocina,
glavobol,
hemoliza,
hemoptize,
krvavitev,
hepatitis ali moteno delovanie jeter,
hiperholesterolemija,
hiperglikemija (moZen nov nastop sladkorne bolezni),
hiperlipidemija,
preobcutljivost,
hipertenzija,
hipertrigliceridemija,
moski hipogonadizem,
hipofosfatemija,
slab3e celjenje,
nespecnost,
Zlatenica,
levkocitoklasticni vaskulitis,
levkopenija,
nenormalne vrednosti jetrnih preiskav,
limfokela,
mialgija,
bolezni nohtov,
navzea,
bolecina,
sindrom palmarno-plantarne eritrodisestezije,
pankreatitis,
pancitopenija,
perikardni izliv,
plevralni izliv,
pliuénica,
pnevmonitis (vkljuéno z intersticijsko boleznijo pljuc),
proteinurija,
pruritis,
pljuéna alveolarna proteinoza,
pliucna embolija,
pielonefritis,
tromboza presadka (grafta),
izpuscaji,
ledvicna odpoved (vkljuéno z akutno ledviéno odpovedjo),
nekroza ledvicnih tubulov,
sepsa,
luscenje koze,
stomatitis/razjede v ustih in/ali vnetje sluznice,
zapleti kirurske rane,
trombocitopenija,
tromboti¢na trombocitopenicna purpura/hemolitiéni uremini sindrom (TTP/HUS),
okuzba secil,
venska tromboembolija,
virusne, bakterijske in glivicne okuzbe,
bruhanije,
oslabelost,
®  okuzba rane.
8.0 IZBIRA IN ZDRAVLJENJE BOLNIKOV

8.1 Individualizacija zdravljenja

Pred uporabo sistema koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition,
XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL morate za vsakega bolnika posebej oceniti
zgoraj opisana tveganja in koristi. Dejavniki izbire bolnikov, ki jih je treba oceniti, naj
vkljucujejo oceno tveganja antiagregacijske terapije. Posebej je treba obravnavati bolnike

z nedavno aktivnim gastritisom ali pepticnim ulkusom.

V kombinaciji s koronarnim stentom za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE
Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL je treba uporabl]all am\agregacuska sredstva. Zdravniki
naj pri ga odmerka anti rezima pri
bolnikih v splo$ni praksi upostevajo informacije iz klinicnih preskusanj SPIRIT, skupaj s
trenutno literaturo o stentih za eluiranje zdravila ter s posebnimi potrebami posameznega
bolnika.

XIENCE V je prikazal nizke stopnje tromboze stenta pri bolnikin, ki so prenehali ali zagasno
prekinili dvojno antiagregacijsko terapijo (DAPT) po treh mesecih po implantaciji stenta.
Zato priporo¢amo, da bolniki, zdravljeni s stenti XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in
XIENCE Xpedition LL, ostanejo na terapiji DAPT vsaj tri mesece po implantaciji stenta.

Zelo pomembno /e da bolnik uposteva prlparool/a za antragregacr/ska Zzdravljenje po
posegu. Prezg je jemanja pi Zdravila lahko
privede do veC/ega tvegan/a Zza trombozo, miokardni infarkt al/ smrt. Ce se pred perkutano
koronarno intervencijo (PCI) ugotovi, da je nacrt kirurski ali poseg, ki
Zzahteva zgodnje prenehanje ant/agregact/ske templ/e na/ operater in bo/nlk skrbno preucita,

ali sta stent za eluiranje in povezana gregacijska terapija
ustrezna izbira za PCI. Ce je k/rursk/ ali zobozdravstvem poseg pnparocen po PCI, /e l/eba
tveganja in koristi posega pri iz 0. , P sp
prenehanjem antiagregacijske terapije.

Bolnike, pri katerih je potrebno prezgodnje iagregacijske terapije zaradi

Znatne aktivne krvavitve, je treba skrbno spreml/a[l za sréne dogodke in jim po stabilizaciji
o presoji lececega zdravnika ¢im prej ponovno uvesti antiagregacijsko terapijo.
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9.0  PODATKI O KLINICNI UPORABI

9.1  Pregled pred uporabo

Pred uporabo sistema koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE
Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL previdno vzemite sistem iz embalaze in ga preglejte za
upogibe, udrtine in druge poskodbe. Preverite, da stent ne sega Cez radiopacne oznacevalce na
balonu. Ne uporabljajte, e opazite kakrSne koli okvare.

9.2 Potrebni materiali

*  ustrezni vodilni katetri,
2 - 3 injekcijske brizge (10 - 20 cc),
1.000 e/500 cc heparinizirane fizioloSke raztopine (HepNS),
vodilna Zica velikosti 0,014 cole (0,36 mm) x 175 cm (minimalna dolZina),
vrtljiv i ventil z mini im notranjim 0,096 cole (2,44 mm),
60-odstotno kontrastno sredstvo, razred¢eno s fiziolosko raztopino v razmerju 1: 1,
pripomocek za polnjenje,
trismerna pipa,
pripomocek za navor,
uvajalo za vodilno Zico,
ustrezni arterijski kanal,

o ustrezna antikoagulacijska in antiagregacijska zdravila.
9.3 Priprava
9.3.1 Odstranjevanje embalaze
Opomba: Vrecka iz folije ni sterilna pregrada. Sterilna pregrada je notranja vrecka znotraj
vrecke iz folije. Sterilna je samo vsebina notranje vrecke. Zunanja povrsina notranje vrecke
NI sterilna.

1. Previdno vzemite dostavni sistem iz zaS¢itnega cevja za pripravo dostavnega sistema.
Ko uporabljate sistem s hitro izmenjavo (RX), med odstranjevanjem ne upogibaijte ali
udirajte hipodermicne cevke.

2. Udstramte vpenjalno os izdelka i in zaCitni ovoj stenta, tako da primete kateter

na stent (na p mestu povezave z balonom), z drugo roko pa
primite za3éito stenta in jo v distalni smeri nezno odstranite. Ce med

8. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil. Stent je zdaj pripravijen, da ga raztegnete.
9.5 Postopek raztegnitve
POZOR: Za notranji premer stenta in vitro, nazivni tlak in maksimalni tiak si preberite oznako izdelka.
1. Pred raztegovanjem stenta ponovno potrdite pravilen poloZaj stenta glede na ciljno lezijo z uporabo radiopaénih oznacevalcev na balonu.
2. Stent raztegnite pocasi, tako da dostavni sistem polnite s tlakom s koraki po dve atmosferi na vsakih pet sekund, dokler stent ni popolnoma raztegnjen. Povsem razsirite stent, tako da ga
napolnite najmanj na nazivni tlak. Sprejeta praksa v sploSnem priporoca zacetni tlak raztegovanja, ki dosega razmerje notranjega premera stenta priblizno 1.1-krat referencni premer Zile
(za notranji premer stenta in vitro, nazivni tlak in maksimalni tlak si preberite oznako izdelka).
3. Zadolge lezije uporabite velikost stenta, ki ustreza premeru najbolj distalnega dela Zile, in stent razsirite najmanj na nazivni tlak. Tlak vzdrzujte 30 sekund. Po potrebi lahko tlak v dostavnem
sistemu znizate ali zviSate, da zagotovite popolno naslonitev nosilca ob steno arterije.
4. Za popolno razsiritev stenta tlak vzdrzujte 30 sekund za popolno razsiritev stenta. Med jem stenta jo za ustrezno presojo o optimalnem
premeru stenta v primerjavi s premeroma proksimalne in distalne naravne koronarne arterije (referencna premera Zile). Za optimalno razsiritev stenta in za ustrezno naslonitev mora biti stent
v popolnem stiku s steno arterije.
Opomba: Glejte razdelek 9.6 Postopek odstranjevanja za navodila za umik dostavnega sistema stenta.
5. Po potrebi lahko tlak v dostavnem sistemu znizate ali zviSate, da zagotovite popolno naslonitev nosilca ob steno arterije.

POZOR: Ne presezite maksimalnega tlaka (RBP) 18 atm (1824 kPa), ki je naveden na oznaki.

6.V celoti prekrijte celotno lezijo in z balonom zdravljeno obmocje (vkljucno z disekcijami) s stentom XIENCE Xpedition, tako da bo stent ustrezno prekrival tudi zdravo tkivo proksimalno in
distalno od lezije.

7. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje za 30 sekund povlecete na negativni tlak. Potrdite popolno izpraznitev balona, preden zacnete s premikanjem dostavnega sistema. Ce med
umikanjem dostavnega sistema zacutite nenavaden upor, bodite $e posebej pozori na polozaj vodilnega katetra.

Opomba: Glejte razdelek 9.6 Postopek odstranjevanja za navodila za umik dostavnega sistema stenta.

8. Potrdite poloza] stenta in njegovo z uporabo i i ih tehnik. Za optimalne rezultate mora stent pokrivati celoten stenoznl arterijski segment. Med raztegovanjem
stenta i jo za ustrezno presojo o optimalnem premeru raztegnjenega stenta v primerjavi s pi in distalne arterije.
Za optimalno razsiritev stema mora biti stent v popolnem stiku s steno arterije. Stik stenta s steno arterije potrdite z rutinsko anglograﬂ]o ah Z znotrajZilnim ultrazvokom (IVUS).

. Ce velikost raztegnjenega stenta se vedno ne ustreza referenénemu premeru Zle, lahko za nadaljnje Sirjenje stenta uporabite vecji balon. Ce zacetni angiografski prikaz ni optimalen, lahko
stent nadalje z im, visc ¢nim, nezdruzljivim balonskim katetrom za dilatacijo. Po potrebi lahko segment, ki vsebuije stent, previdno ponovno preckate s prolabirano
vodilno Zico, da ne porusite geometrije stenta. Raztegnjeni stenti ne smejo biti premalo dilatirani.

POZOR: Stenta ne raztezajte prek naslednjih meja.

©

Nazivni premer stenta Meja dilatacije

vpenjalne osi izdelka in ovoja stenta zacutite nenavaden upor, tega |zdelka ne uporablte
pa¢ pa ga nadomestite z drugim. V zvezi z pr p
postopek za vracilo izdelkov.

9.3.2 Spiranje lumna vodilne Zice

1. Izperite lumen vodilne Zice s HepNS z uporabo orodja za izpiranje, ki je priloZeno izdelku.

Vstavite orodje za izpiranje v konico katetra in ga izpirajte, dokler tekocina ne pritece iz
izhodne zareze vodilne Zice.

Opomba: Med izpiranjem lumna vodilne Zice se izogibajte premikanju stenta, saj bi lahko

porusili namestitev stenta na balonu.

9.3.3 Priprava dostavnega sistema

1. Pripomocek za polnjenje/injekcijsko brizgo napolnite z razredGenim kontrastnim sredstvom.

2. Pripomocek za polnjenje/injekcijsko brizgo pritrdite na pipo, nato pa pipo pritrdite na
vhod za polnjenje izdelka. Med povezovanjem na pripomocek za polnjenje/injekcijsko
brizgo ne upogibajte hipodermicne cevke.

3. S konico, obrnjeno navzdol, dostavni sistem usmerite navpicno.

4. Odprite dovodno pipo za dostavni sistem; za 30 sekund jo povlecite na negativni tlak,
nato pa jo sprostite na nevtrainega, da sproZite polnjenje s kontrastnim sredstvom.

5. Zaprite dovodno pipo za dostavni sistem; iz pripomocka za polnjenje/injekcijske brizge
iztisnite ves zrak.

6. Ponavijajte korake od 3 do 5, dokler ne odstranite vsega zraka. Ce so mehurcki Se
prisotni, izdelka ne uporabite.

7. Ce ste uporabili injekcijsko brizgo, pritrdite pripravijeni pripomoéek za polnjenje na pipo.

8. Odprite dovodno pipo za dostavni sistem.

9. Pustite na nevtrainem tlaku.

Opomba: Ko uvajate dostavni sistem v Zilo, na dostavni sistem ne izvajajte negativnega tlaka.
S tem lahko povzrogite premik nosilca iz balona.

Opomba: Ce v tulcu vidite zrak, ponovite korake od 3 do 5 razdelka 9.3.3 Priprava dostavnega
sistema, da preprecite neenakomerno Sirjenje stenta.

9.4 Postopek dostave

1. Pripravite Zilni dostop v skladu s standardno prakso.

2. Odlocitev za predilatacijo lezije z balonom ustrezne velikosti naj temelji na znacilnostih
lezije in bolnika. Neposredno uvajanje stentov v manj kompleksne koroname lezije
s predhodno napravo za sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE
Xpedition EECSS (XIENCE V EECSS) se je v realnih okoli¢inah izkazalo za prav tako
ucinkovito in varno kot uvajanje stentov s predilatacijo za dolzine naprav do 28 mm.

Ce izvajate i jo, omejite dolZino p ije z balonom PTCA, da boste
prepreili, da bi bila poskodba Zile izven mela stenta XIENCE Xpedition.

3. Zadolge lezije uporabite velikost stenta, ki ustreza premeru najbolj distalnega dela Zile.
Opomba: Ce izbirate med dvema premeroma stenta za ozke lezije, izberite manjsi premer
stenta in ga napolnite. Za podatke o skladnosti glejte oznako izdelka.

4. Vzdriujte nevtralni tlak na pripomotku za polnjenje, ki je pritrien na dostavni sistem. Cim

bolj odprite vrtljivi hemostatski ventil.

5. Dostavni sistem nalozite na proksimalni del vodilne Zice, hkrati pa ohranjajte polozaj
vodilne Zice prek ciljne lezije.

6. Previdno potisnite dostavni sistem v vodilni kateter in prek vodilne Zice do ciline lezije.
Bodite pozorni na to, da mora hipodermicna cevka ostati ravna. Preden potisnete sistem
stenta v koronarno arterijo, morate zagotoviti stabilnost vodilnega katetra.

Opomba: Ce zagutite nenavaden upor, preden stent izstopi iz vodilnega Katetra, ne uvajajte
prehoda na silo. Upor lahko nakazuje tezavo in uporaba prekomerne sile lahko povzrogi
poskodbo ali premik stenta. Ohranjajte poloZaj vodilne Zice prek lezije in odstranite dostavni
sistem in vodilni kateter kot eno enoto.

7. Potisnite dostavnl sistem prek vodilne Zice do ciljne lezije pod nadzorom z neposredno
vizuali 'S Za itev stenta prek lezije uporabite radiopacne
oznacevalce na balonu. Izvedite angiografijo za potrditev poloZaja stenta. Ce polozaj
stenta ni optlmalen ga |e treba prewdno premestiti ali odstraniti (glejte razdelek 9.6
Postopek ). Oznaé na balonu jo robove stenta in meje
balona. S Sirjenjem stenta ne smete zaceti, Ce stent ni ustrezno namescen v cilini leziji.

Opomba: Ce je pred raztegovanjem potrebna odstranitev sistema stentov, se prepricajte, da
vodilni kateter leZi koaksialno na dostavni sistem stentov, in previdno potegnite dostavni sistem
stentov v vodilni kateter. e kadar koli med vlecenjem stenta proti vodilnemu katetru zacutite
nenavaden upor, morate umakniti dostavni S|slern stema in vodilni kaleler kot eno enoto. Ta
postopek opravite pod Z nept S
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2,25 mmin 2,5 mm 3,25 mm
2,75-3,25 mm 3,75 mm
35-40mm 4,50 mm

10. Ce za prekritie lezije in z balonom zdravlienega obmoia potrebujete ve¢ kot en stent XIENCE Xpedition, prediagamo, da se stenti ustrezno prekrivajo, da ne pride do ponovne stenoze vrzeli.
Da bi zagotovili, da med stenti ni vrzeli, morajo biti pasovi balonskih oznacevalcev drugega stenta XIENCE Xpedition namesceni v nosilcu pred
11. Ponovno potrdite polozaj stenta in rezultate angiografije. Ponavljajte polnitve, dokler ne doseZete optimalne raztegnitve stenta.
9.6  Postopek odstranjevanja
Umik katetra za dostavo stenta iz raztegnjenega stenta:
1. Balon izpraznite tako, da pripomocek za polnjenje povlecete na negativni tlak. Za izpraznitev vecijih in dalj$ih balonov boste potrebovali ve¢ ¢asa (do 30 sekund) kot za manjSe in krajse
balone. Potrdite izpraznitev balona s fluoroskopijo in pocakajte Se 10-15 sekund.
2. Nastavite pripomocek za polnjenje na »negativni« ali »nevtralni« tiak.
3. Stabilizirajte polozaj vodilnega katetra zunaj koronarnega ostija in ga pritrdite na mesto. Ohranite polozaj vodilne Zice prek segmenta stenta.
4. Nezno odstranite sistem za dostavo stenta s pocasnim in enakomernim pritiskom.
5. Zategnite vrtjivi hemostatski ventil.
Ce med umikanjem katetra za dostavo stenta naletite na upor, uporabite naslednie korake za izboljsanje ponovnega ovijanja balona:
*  Ponovno napolnite balon do nazivnega tlaka.
*  Ponovite korake od 1 do 5 zgoraj.
Umik dostavnega sistema po dostavi stenta; potrditev raztegnitve stenta
1. Potrdite poloZaj stenta in njegovo itev z uporabo tehnik. Za optimalne rezultate mora stent pokrivati celoten s1enozn| arterijski segment. Med raztegovanjem
stenta i ijo za ustrezno presojo o optimalnem premeru raztegnjenega stenta v primerjavi s pi in distalne arterije.
Za optimalno razsiritev stenta mora biti stent v popolnem stiku s steno arterije. Stik stenta s steno arterije potrdite z rutinsko angiografijo ah Z znotrajzilnim ultrazvokom (IVUS).
2. Ce za prekritie lezije in z balonom zdravlienega obmoia potrebujete ve¢ kot en stent XIENCE Xpedition, prediagamo, da se stenti ustrezno prekrivajo, da ne pride do ponovne stenoze vrzeli.
. Da bi zagotovili, da med stenti ni vrzeli, morajo biti pasovi balonskih oznagevalcev drugega stenta XIENCE Xpedition names¢eni v raztegnjenem nosilcu pred raztegovanjem.
4. Ponovno potrdite polozaj stenta in rezultate angiografije za ocenitev obmogia s stentom. Ponavijajte polnitve, dokler ne dosezete optimalne raztegnitve stenta. Ce je potrebna postdilatacila,
se mora koncni premer stenta ujemati z referencnim premerom Zile. Poskrbite, da bo stena stenta v stiku s steno arterije.
9.7  Dilatacija segmentov stenta po raztegovanju
Poskrbeti morate, da stent ne bo premalo dilatiran. Ce velikost raztegnjenega stenta e vedno ne ustreza referenénemu premeru Zile ali ée ni dosezen popoln stik s steno Zile, lahko za nadaljnje
Sirjenje stenta uporabite vecji balon. Stent lahko nadalje razsirite z uporabo nizkoprofilnega, visokotlacnega in nezdruzljivega balonskega katetra. Po potrebi lahko segment, ki vsebuije stent,
previdno ponovno preckate s prolabirano vodilno Zico, da ne premaknete stenta. Balon mora biti osredi$cen v stentu in ne sme segati izven podrocja, zdravijenega s stentom.
POZOR: Stenta ne raztezajte prek naslednjih meja.

w

Nazivni premer stenta Meja dilatacije
2,25 mmin 2,5 mm 3,25 mm
2,75 - 3,25 mm 3,75 mm
3,5-4,0mm 4,50 mm

10.0 DRUZINA KLINIENIH PRESKUSANJ SPIRIT IN XIENCE

XIENCE Xpedition EECSS temelji na predhodnih napravah XIENCE V EECSS in XIENCE PRIME EECSS.

XIENCE Xpedition EECSS uporablja identicno platformo stenta, identicno sestavo previeke za eluiranje zdravila, identicno podlago za zdravilo, identicno celokupno nazivno vsebnost zdravila in
identicne materiale balona za kréenje stenta kot XIENCE PRIME EECSS.

XIENCE Xpedition EECSS se od XIENCE PRIME EECSS razlikuje le v dostavnem sistemu stentov. Dostavni sistem stentov XIENCE Xpedition uporablja enak princip delovanja in materiale kot drugi
sistemi stentov Abbott Vascular RX in katetri za koronarno dilatacijo. V primerjavi z XIENCE V EECSS ima XIENCE Xpedition EECSS enako specifikacijo varnosti stenta, podobno namestitev stenta
na balon med oznacevalce na balonu, podoben profil vstopa konice in podobno dolZino stozca za Xpedition dolZin do 28 mm. Krizni profil za XIENCE Xpedition je vsaj tako dober ali boljsi kot za
XIENCE V zaradi manjSe povrsine tesnila distalnega balona na dostavnem sistemu XIENCE Xpedition.

Na podlagi identicne narave stenta XIENCE Xpedition s stentom XIENCE PRIME je mogoce predvidevati, da je delovanje XIENCE Xpedition EECSS podobno delovanju stentov XIENCE V in XIENCE
PRIME. Zato so v tem poglavju povzeti podatki klinicnega preskusanja za XIENCE V in XIENCE PRIME.

101 F Kiiniéna

Osnovna varnost in ucinkovitost stenta XIENCE V sta bili i v vrsti pi ih Klinicnih p! j. SPIRIT Il RCT je bilo kljuéno randomlzuano Kiinicno preskusanje (RCT), ki je
dokazalo najmanj enakovrednost stenta XIENGE V v primerjavi s stentom TAXUS‘” Express® (stent TAXUS] Studua SPIRIT IV je prc i aktivno i enojno slepa,
multicentricna ocena stenta XIENGE V v primerjavi s stentom TAXUS Express (stent TAXUS) pri zdravijenju najvec treh lezij de novo dolzine < 28 mm v naravnih koronarnih arterijah z RVD

> 2,5 mm do < 4,25 mm. Studija SPIRIT IV je dokazala prednost stenta XIENCE V v primerjavi s stentom TAXUS Express. Registrska Studija majhnih Zil SPIRIT (SV) je prospektivna, odprta,
multicentricna Studija z enim krakom v ZDA, ki je dokazala varnost in u¢inkovitost stenta XIENCE V' s premerom 2,25 mm. SPIRIT PRIME je prospektivno, odprto, multicentri¢no, nerandomizirano
Kiiniéno preskusanje z dvema Studijskima krakoma, ki je uporabilo osrednjo velikost sistema stentov XIENCE PRIME in XIENCE PRIME LL in potrdilo varnost in u¢inkovitost stentov XIENCE PRIME
in XIENCE PRIME LL. Tabele 10.1-1 do 10.1-4 p jajo zasnove preskusanj, rezultate je (za Studije, ki so zahtevale angiografsko spremljanje) in glavne Kiinicne izide pri enem letu in
ob zadnjem spremljanju.




Tabela 10.1-1: Zasnove kliniénih preskusanj XIENCE V druZine SPIRIT (predmarketinske)

SPIRIT Il RCT

SPIRIT IV

Registrska Studija majhnih Zil
SPIRIT SV

Kliniéno preskusanje SPIRIT PRIME

Tip/zasnova Studije

.
.

*  enojno slepa

*  aktivno kontrolirana

.
.

enojno slepa

e aktivno kontrolirana

*  multicentricna
* odprta
*  zenim krakom

o odprta

Registrska Studija Registrska Studija 240 dni h
osrednie velikosti dolgin lezij o ) 240 dnl
Angiografski rezultati
& . icentrié XIENCE V TAXUS 2,25 mm XIENCE V
* odprta (N = 376) (N =188) (N =69)
*  zenim krakom *  zenim krakom (M = 427) (M = 220) (M =69)

Stevilo vkljugenih
oseb

Skupno: 1,002
XIENCE V: 668
Kontrole TAXUS
Express: 334

Skupno: 3,690
XIENCE V: 2,460
Kontrole TAXUS
Express: 1,230

Skupno: 150
2,25 mm XIENCE V

Skupno: 400
XIENCE PRIME

Skupno: 100
XIENCE PRIME

Dolzina: < 28 mm

Dolzina: <28 mm

Dolzina: < 28 mm

Zdravljenje Najvec dve leziji de novo Najvec tri lezije de novo in najve¢ | Najvec dve leziji de novo Najvet dve leziji de novo Najvec dve leziji de novo
v razlicnih epikardnih Zilah dve leziji na epikardno Zilo v razlicnih epikardnih Zilah v razlicnih epikardnih Zilah v razliénih epikardnih Zilah
Velikost lezije RVD: >2,5<3,75 mm RVD: > 2,5 < 4,25 mm? RVD: >2,25 < 2,50 mm RVD: > 2,25 < 4,25 mm XIENCE PRIME CS:

Dolzina: <22 mm

RVD: > 2,25 < 4,25 mm
Dolzina: =22 mm

Tabela 10.1-2: Angiografski rezultati klinicnih preskusanj druzine SPIRIT

(predmarketin$ki)

SPIRIT lll RCT

SPIRIT Small Vessel
(za majhne Zile)

Pozna izguba znotraj

tenta (mm) 0,16 0,41 (342)

0,30 = 0,53 (158)

0,20 0,40 (52)

Pozna izguba znotraj

segmenta () 0,14 = 0,39 (343)

0,26 + 0,46 (158)

0,16 + 041 (52)

Binama ponovna stenoza

znotraj stenta 23% (8/343)

5,7 % (9/158)

3.8% (2/52)

Binarna ponovna stenoza

o
znotraj segmenta 47% (16/344)

8,9 % (14/158)

9.6% (5/52)

XIENCE PRIME LL:
RVD: >2,5<4,25 mm
Dolzina: > 22 mm in < 32 mm

Primarni opazovani
dogodek

Pozna izguba znotraj
segmenta pri 240 dneh

Zishemijo povzrocena odpoved
ciline lezije pri enem letu
(sestavljena iz sréne smrti,
miokardnega infarkta ciljne

Zile ali z ishemijo povzrocene
revaskularizacije ciljne lezije)

Odpoved ciljne lezije pri 1 letu

Odpoved ciline lezije pri
enem letu

Odpoved ciline lezije pri

Opombe:

— Podatki so povprecni (mm) = SD ali v % (n/N).
— N je skupno Stevilo bolnikov. M je skupno Stevilo lezij.
— Studiji SPIRIT lll in SV 240 dni vkijuéujeta okno za spremljanje (240 + 28 dni).

enem letu

Soasni
opazovani dogodek

Odpoved ciline Zile pri
270 dneh

Ga ni.

Ga ni.

Ga ni.

Ga ni.

Kliniéno spremljanje

30, 180, 240, 270 dni,

30, 180, 270 dni, 1 do 5 let

30 dni, 240 dni, 1 do 5 let

30, 180 dni, 1 do 5 let

30, 180 dni, 1 do 5 let

1do 5 letih
Angiografsko 240 dni Ga ni. 240 dni Ga ni. Ga ni.
spremljanje (N = 564) (N = 69)

"V kraku stenta TAXUS je ena oseba prejela en stent TAXUS® Liberté®.
2 RVD > 2,5 mm do < 3,75 mm in velikosti stenta do 3,5 mm, dokler ne bo na trzis¢u na voljo 4,0 mm TAXUS.

Tabela 10.1-3: Glavni enoletni klinicni izidi kliniénih preskusanj druzine SPIRIT (predmarketinski)

SPIRIT Small Vessel SPIRIT PRIME
SPIRIT IV SPIRIT Il RCT (za majhne Zile) Kliniéno preskusanje
2,25 mm Registrska Studija Registrska studija
(":'E"chs‘g) (NT_AX:’zszg) ":"E_"%%;’) (NT‘ixgga) XIENCE V osredne velikosti dolgih lezi
— - B = (N = 144) (N = 401) (N = 104)
otoved e e 40% 68% 53% 97% 81% 5% 7%
P ne fez) (97/2416) (81/1195) (35/655) (31/319) (11/136) (18/399) (8/104)
..‘. 55% 7% 85% 6% 0% — '
Odpoved cilne Zle (134/2416) (92/1195) (56/655) (87/319) (15/136) ninavolio nina voljo
Hud Kardiovaskular nezeleni 1% 59% 6.0% 103% 81% 5% 7%
utinki (98/2416) (82/1195) (39/655) (33/319) (11/136) (18/399) (8/104)
S st 0% 13% 12% 13% 5% 08% 0%
p (25/2416) (15/1195) (8/657) (4/320) (2/136) (3/399) (1/104)
srtna o 04% 04% 08% 09% 5% 03% 00%
(10/2416) (5/1195) (5/657) (3/320) (2/136) (1/399) (0/104)
[T 19% 31% 27% 41% 15% 8% 18%
(45/2416) (37/1195) (18/655) (13/319) (2/136) (7/399) (5/104)
Sréna smrt ali miokardni infarkt 22% 33% 3.4 % 47 % 29% 20% 48%
(54/2416) (39/1195) (22/655) (15/319) (4/136) (8/399) (5/104)
Z ishemijo povzrocena 23% 46% 34 % 56% 51% 25% 29%
revaskularizaciia cilne lezje (56/2416) (55/1195) (22/655) (18/319) (7/136) (10/399) (3/104)
ol (5472416) (20/1195) (21/655) (15/319) (8/136) (11/399) (3/104)
Tromboza stenta
—— 029% T10% 09% 06% 15% 05% 00%
ARC (Defintivni/ verjetni) (7/2391) (13/1181) (6/650) (2/316) (2/136) (2/399) (0/104)
03% 08% 08% 03% 07% 05% 00%
ARC (Definite) (6/2385) (10/1183) (5/650) (1/317) (1/138) (2/399) (0/104)

Opombe:

— Vse Stevilke, ki so predstavljene v tej tabeli, se nanasajo na bolnike. Bolniki so bili za vsak dogodek v vsakem ¢asovnem obdobju Steti le enkrat.
— Leto vkljucuje okno za spremljanje (365 + 28 dni) za vsa preskusanja.
— Odpoved ciline lezije vkljucuje sréno smrt, miokardni infarkt, pripisan ciljni Zili, in z ishemijo povzroceno revaskularizacijo ciline lezije. Studiji SPIRIT SV in PRIME sta namesto z ishemijo povzrocene revaskularizacije ciline

lezije uporabili kliniéno indicirano revaskularizacijo ciljne lezije.

— Odpoved ciljne lezije vkljuCuje sréno smrt, miokardni infarkt, z ishemijo p

jo ciline lezije in

jo ciline Zile namesto z ishemijo

ijo ciline lezije in

je ciline lezije in

— Hudi kardiovaskularni nezeleni ucinki vkljucujejo sréno smrt, miokardni infarkt in z ishemijo povzroceno revaskularizacijo ciline lezije.

ijo ciline Zile, necilino lezijo. Studiji SPIRIT SV in PRIME sta uporabili kliniéno indicirano
i ciljne Zile, ki sta bili uporabljeni pri Studijah SPIRIT Il, SPIRIT lll in SPIRIT IV.
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Tabela 10.1-4: Glavni kliniéni izidi zadnjega spremljanja klinicnih presku$anj druzine SPIRIT (predmarketinski)

SPIRIT IV SPIRIT Il RGT SPIRIT Small Vessel  SPIRIT PRIME
3 leta 5 leta (za ma]hm'z zile) kliniéno preskuSanje
2 leti 1leto
XIENCE V TAXUS XIENCE V TAXUS 2,25 mm XIENCE V 2:?;:::3;}?:2: Re“;z'l';'l“"ljg'i"“a
(N = 2458) (N = 1229) (N = 669) (N = 333) (N = 144) (N = 401) = 104)
Odvoved iline lezie 95% 19% 134% 206 % 83% 45% 7%
P ne fezij (223/2348) (138/1158) (81/605) (59/286) (11/133) (18/399) (8/104)
Odpoved ciljne Zile 13.3% 145% 20,3 % 266 % 120% ni na voljo ni na voljo
P ! (312/2348) (168/1158) (123/605) (76/286) (16/133) ! !
- e 98% 12,3% 144% 22,0% 83% 45% 7.7%
Hudi kardiovaskularni nezelen ucinki (231/2348) (142/1158) (87/605) (63/286) (117133) (18/399) 8/104)
Skuono smrti 34% 52% 60% 103% 15% 08% 1,0%
P (81/2348) (60/1158) (37/621) (31/300) (2/133) (3/399) (1/104)
Sréna smit 1,4% 1,9% 27% 43% 15% 03% 00%
(34/2348) (22/1158) (17/621) (13/300) (2/133) (1/399) (0/104)
- 31% 47% 46% 70% 15% 1,8% 48%
Miokarani infarit (73/2348) (55/1158) (28/605) (20/286) (2/133) (7/399) (5/104)
Sréna smrt ali miokardni infarkt 45% 6.0% 7% n2% 30% 20% 48%
(105/2348) (70/1158) (43/605) (32/286) (4/133) (8/399) (5/104)
Z ishemijo povzrocena 6,3% 7.9% 8,9% 129% 53% 25% 29%
revaskularizacija ciljne lezije (148/2348) (92/1158) (54/605) (37/286) (7/133) (10/399) (3/104)
Z ishemijo povzrocena
revaskularizaciia ciline zie, neciijna s ot el 4206 by hr 108
i (132/2348) (63/1158) (55/605) (34/286) @/133) (11/399) @104
Tromboza stenta
ARC 0,62 % 173% 15% 1,9% 15% 05% 00%
(Definitivni/verjetni) (14/2263) (19/1098) (9/582) (5/268) (2/132) (2/399) (0/104)
ARC 0,49 % 1,28% 12% 07% 08% 05% 00%
(Definitivni) (11/2263) (14/1098) (7/582) (2/268) (1/132) (2/399) (0/104)
Opombe:

— Vse Stevilke, ki so predstavljene v tej tabeli, se nanasajo na bolnike. Bolniki so bili za vsak dogodek v vsakem ¢asovnem obdobju Steti le enkrat.

— Podatki vkljucujejo okno za spremljanje v trajanju + 28 dni za vsa preskusanja.

— Odpoved ciljne lezije vkljuéuje sréno smirt, miokardni infarkt, pripisan ciljni Zili, in z ishemijo povzroéeno revaskularizacijo ciline lezije. Studiji SPIRIT SV in PRIME sta namesto z ishemijo povzrocene revaskularizacije ciline lezije uporabili

Klini¢no indicirano revaskularizacijo ciline lezije.

— Odpoved ciljne lezije vkljuCuje sréno smrt, miokardni infarkt, z ishemijo povzroceno izacijo ciline lezije in jo ciline Zile, necilino lezijo.

— Hudi kardiovaskularni neZeleni ucinki vkljucujejo sr¢no smrt, miokardni infarkt in z ishemijo povzroceno revaskularizacijo ciline lezije.
10.2 F inSka klinicna §
Studua XIENCE V USA je i Studija, ki jo je odobrila FDA (Uprava za hrano in zdravila), ki je trajno varnost in u¢ sistema stentov za eluiranje everolimusa XIENCE V
EECSS v realnih okolig¢inah po vslopu na trg v ZDA ter v podporo pobudi FDA za dvojno antiagregacijsko terapijo (DAPT). C\lj Studije z enim krakom (SAS) SPIRIT V je bil nadaljevati oceno zmogljivosti sistema koronamih stentov za eluiranje
everolimusa XIENCE V EECSS pri zdravljenju bolnikov z lezijami de novo v koronarnih arterijah. XIENCE V India je odprta, registrska Studija z enim krakom za ocenjevanie trajne varnosti in ucinkovitosti
sistema koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE V EECSS v ¢asu komercialne uporabe v realnih okoli$¢inah v Indiji. Tabele 10.2-1 do 10.2- 2 predstavljajo zasnove klinicnih preskusanj ter glavne klinicne izide pri prvem letu in ob
zadnjem spremljanju.
Rezultati teh postmarketinskih Klinicnih presku$anj dokazujejo vamost in ucinkovitost XIENCE V v realnih okolid¢inah. Poleg tega je XIENCE V izbolj$al izide, o katerih so porocali bolniki (vkljuéno z vecjo kakovostjo Zivljenja, manj$o pogostnostjo
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Dolzina < 28 mm po vidni
oceni.

angine, izboljsano ) angine in Sanimi fiziénimi ¢ i) pri 6-ih mesecih, izboljsanja pa so se pri bolnikih s koronamo arterijsko boleznijo ohranila eno leto.
Tabela 10.2-1: Zasnove kliniénih preskusanj druzin SPIRIT in XIENCE V (postmarketinske)
XIENCE V USA XIENCE V USA kohorta
XIENCE V USA kohorta dolgoroénega AV DAPT (dvojna SPIRITV XIEN(.:E v
kohorta faze | I (SAS) India
terapija)
Tip/zasnova Studije * multicentricna . . it * multicentricna *  multicentriéna
. . . *  prospektivna *  prospektivna
* zenim krakom *  zenim krakom *  dvojno slepa ® zenim krakom *  zenim krakom
*  kontrolirana s placebom
Stevilo vkljugenih oseb 8040 4663 868 2663 977
Zdravljenje Standardna oskrba Standardna oskrba Bolniki so bili randomizirani v Najvec ena naravna cilina lezija | Standardna oskrba na kraju
na kraju na kraju skupini, ki sta skupaj z aspirinom | de novo na vecjo epikardno
nadaljnjih 18 mesecev prejemali | Zilo ali stransko vejo (brez
bodisi tienopiridin ali placebo. predhodne vsaditve stenta in
brez predhodne brahiterapije)
najvec 4 nacrtovani stenti za
eluiranje everolimusa
Velikost lezije Brez angiografskih omejitev RVD = >2,25 <4,0mm Brez angiografskih omejitev

Primarni opazovani dogodek

Definitivna in verjetna
tromboza stenta ARC
do 1leta

Definitivna in verjetna
tromboza stenta ARC od
prvega do petega leta

Hudi kardiovaskulami nezeleni
ucinki (sestavljeni iz vseh smrti,
miokardnih infarktov in kapi) v
obdobju od 12 do 33 mesecev

Skupna stopnja vseh

smrti, miokardnih infarktov,
revaskularizacij ciljne Zile ob
dnevu 30

ARC ST (Definitivni/verjetni)
1 leto in nato enkrat letno
Se 3 leta

Sotasni primarni opazovani | Srcna smrt ali Sréna smrt ali miokardni Definitivna in verjetna tromboza | Ga ni. Sréna smrt in kakren
dogodek miokardni infarkt pri infarkt od prvega do stenta ARC v obdobju od 12 do koli miokardni infarkt pri
prvem letu petega leta 33 mesecev prvem letu
Kliniéno spremljanje 14, 30, 180 dni 2,3,4in5let 15, 24, 30 in 33 mesecev 30 dniin1in 2 leti 14,30, 180 dniin 1, 21in 3 leta
in 1 leto
Angiografsko spremljanje Ga ni. Ga ni. Ga ni. Ga ni. Ga ni.




Tabela 10.2-2: Glavni kliniéni izidi druZin preskusanj SPIRIT in XIENCE V (postmarketinski)

SPIRIT V (SAS) XIENCE V India
XIENCE V USA faza |
1leto 1leto 216t 1leto 206t
XIENCE V XIENCE V XIENCE V XIENCE V XIENCE V
N = 8040 N = 2663 N = 2663 N =990 N =990
" . 9,4 % 525% 7,49 % 2,4% 34%
Odpoved ciline lezie(ARC) (707/7522) (138/2627) (192/2562) (24/986) (32/942)
Odpoved cilne lezie (51%%2"05) Nina volio Nina volio Ni na volio Nina volio
Vse smrti, miokardni
N o : 7,04 % 10,34 % . . "
infarkt(ARC) in odpoved Ni na voljo . iy Ni na voljo Ni na voljo
cline 2ie (185/2627) (265/2562)
Sréna smrt ali miokardni 72% 4,23 % 574 % 1,9% 2,8%
infarkt(ARC) (545/7522) (111/2627) (147/2562) (19/986) (26/942)
Srna smrt ali miokardri 33% Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo
infarkt (249/7505) ! ! ! !
Revaskularizacija ciljne lezije 46% 190% 304 % 12% 15%
a cllne fezlj (349/7522) (50/2627) (78/2562) (12/986) (14/942)
Revaskularizacija ciljne Zile, 23% 1,45% 2,26 % 0,1% 0,1%
izacija neciline lezije (176/7522) (38/2627) (58/2562) (1/986) (1/942)
Skupno smrti 2,6% 1.711% 2,97 % 09% 17%
P (194/7522) (45/2627) (76/2562) (9/986) (16/942)
Sréna smit 14% 1,10% 187 % 09% 1,7%
(108/7522) (29/2627) (48/2562) (9/986) (16/942)
. . 6,3% 354 % 4,45 % 13% 1,6%
Vsl miokardnl Infarkti(ARC) (475/7522) (93/2627) (114/2562) (13/986) (15/942)
. . 22% " " " " " " "
Vsi miokardni infarkti (162/7505) Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo
Tromboza stenta
P 0,81% 0,65 % 0,79 % 0,51 % 0,53 %
ARC (Definitivni/ verjetni) (60/7380) (17/2607) (20/2523) (5/986) (5/939)
- 0,54 % " . " " 0,41 % 0,43 %
ARC (Definitivni) (40/7380) Ni na voljo Ni na voljo (4/986) (4/939)

Opombe:
— Vse Stevilke, ki so predstavljene v tej tabeli, se nanasajo na bolnike. Bolniki so bili za vsak dogodek v vsakem ¢asovnem obdobju Steti le enkrat.
— Enoletni podatki Studije XIENCE V USA vKljucujejo 42-dnevno okno ali do dneva randomizacie, ¢e je prislo do tega pred dnevom 407 za drugo vkljucitveno fazo.
Enoletni podatki Studije XIENCE V India vkljuujejo 47-dnevno okno. Enoletni podatki Studije SPIRIT V vklju€ujejo 28-dnevno okno.
— Dvoletni podatki $tudije SPIRIT V vkljucujejo 28-dnevno okno. Dvoletni podatki Studije XIENGE V India vkljucujejo 47-dnevno okno.
— Odpoved ciline lezije (ARC) vklju€uje sréno smrt, miokardni infarkt, pripisan ciljni Zili (po definiciji ARC), in klini€no indicirano revaskularizacijo ciline lezije.
Odpoved ciljne lezije vkljuEuje sréno smrt, miokardni infarkt, pripisan cilini Zili (po definiciji protokola), in kliniéno indicirano revaskularizacijo ciljne lezije.
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