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10.1-4. tabula. SPIRIT sērijas klīnisko pētījumu galvenie klīniskie rezultāti pēc pēdējās pārbaudes (pirms ieviešanas tirgū)

SPIRIT IV
3 gadi

SPIRIT III RCT
5 gadi

SPIRIT Small Vessel
2 gadi

SPIRIT PRIME
klīniskais pētījums

1 gads

XIENCE V
(N = 2458)

TAXUS
(N = 1229)

XIENCE V
(N = 669)

TAXUS
(N = 333)

2,25 mm XIENCE V
(N = 144)

Pamatlieluma  
reģistrs

(N = 401)

Gara bojājuma 
reģistrs

(N = 104)

TLF 9,5% 
(223/2348)

11,9% 
(138/1158)

13,4% 
(81/605)

20,6% 
(59/286)

8,3% 
(11/133)

4,5% 
(18/399)

7,7% 
(8/104)

TVF 13,3% 
(312/2348)

14,5% 
(168/1158)

20,3% 
(123/605)

26,6% 
(76/286)

12,0%
(16/133) N/A N/A

MACE 9,8% 
(231/2348)

12,3% 
(142/1158)

14,4%
(87/605)

22,0% 
(63/286)

8,3%
(11/133)

4,5% 
(18/399)

7,7% 
(8/104)

Visi nāves gadījumi 3,4% 
(81/2348)

5,2% 
(60/1158)

6,0% 
(37/621)

10,3% 
(31/300)

1,5%
(2/133)

0,8% 
(3/399)

1,0% 
(1/104)

Kardiālā nāve 1,4% 
(34/2348)

1,9% 
(22/1158)

2,7%
(17/621)

4,3% 
(13/300)

1,5%
(2/133)

0,3% 
(1/399)

0,0% 
(0/104)

MI 3,1% 
(73/2348)

4,7% 
(55/1158)

4,6%
(28/605)

7,0% 
(20/286)

1,5%
(2/133)

1,8% 
(7/399)

4,8% 
(5/104)

Kardiālā nāve vai MI 4,5% 
(105/2348)

6,0% 
(70/1158)

7,1% 
(43/605)

11,2% 
(32/286)

3,0%
(4/133)

2,0% 
(8/399)

4,8% 
(5/104)

Išēmijas izraisīts TLR 6,3% 
(148/2348)

7,9% 
(92/1158)

8,9% 
(54/605)

12,9% 
(37/286)

5,3%
(7/133)

2,5% 
(10/399)

2,9% 
(3/104)

Išēmijas izraisīts TVR, ne TL 5,6% 
(132/2348)

5,4% 
(63/1158)

8,8% 
(53/605)

11,9% 
(34/286)

6,8%
(9/133)

2,8% 
(11/399)

2,9% 
(3/104)

Stenta tromboze

ARC
(noteikts/iespējams)

0,62% 
(14/2263)

1,73% 
(19/1098)

1,5%
(9/582)

1,9%
(5/268)

1,5%
(2/132)

0,5% 
(2/399)

0,0% 
(0/104)

ARC
(noteikts)

0,49% 
(11/2263)

1,28% 
(14/1098)

1,2%
(7/582)

0,7%
(2/268)

0,8%
(1/132)

0,5% 
(2/399)

0,0% 
(0/104)

Piezīmes:
– visi šajā tabulā parādītie skaitļi ir pacientu skaits. Pacienti katram notikumam katrā laika periodā tiek skaitīti tikai vienreiz;
– dati ietver pēcpārbaudes logu (+ 28 dienas) visiem pētījumiem;
– TLF ietver kardiālo nāvi, MI, kas attiecas uz mērķa asinsvadu, un išēmijas izraisītu TLR. SPIRIT SV un PRIME tika izmantota klīniski norādīta TLR definīcija, nevis išēmijas izraisīts TLR;
– TVF ietver kardiālo nāvi, MI, išēmijas izraisītu TLR un TVR, bojājumu, kas nav mērķa bojājums;
– MACE ietver kardiālo nāvi, MI un išēmijas izraisītu TLR.

10.2 Klīniskie pētījumi pēc ieviešanas tirgū
XIENCE V USA. pētījums ir prospektīvs vairāku centru FDA pilnvarots pētījums pēc ieviešanas tirgū, lai novērtētu XIENCE V EECSS pastāvīgo drošību un efektivitāti reālā vidē pēc tam, kad tas tika ieviests pārdošanā ASV, kā arī lai atbalstītu FDA 
DAPT iniciatīvu. SPIRIT V vienpusējā pētījuma (SAS) mērķis bija turpināt XIENCE V EECSS rezultātu vērtēšanu, ārstējot pacientus ar de novo koronārās artērijas bojājumiem. XIENCE V India ir prospektīvs, atklāts vairāku centru, rūpīgs vienpusējs 
reģistrs, lai novērtētu XIENCE V EECSS pastāvīgo drošību un efektivitāti komerciālās lietošanas laikā reālā vidē Indijā. 10.2-1.-10.2-2. tabulā ir parādītas klīniskā pētījuma struktūras, galvenie klīniskie rezultāti attiecīgi pēc 1 gada un pēdējās 
pēcpārbaudes.
Šo pēcpārdošanas klīnisko pētījumu rezultāti atklāj XIENCE V drošību un efektivitāti reālā vidē. Turklāt XIENCE V uzlaboja pacientu ziņotos rezultātus (tostarp labāku dzīves kvalitāti, samazinātu stenokardijas biežumu, uzlabotu stenokardijas 
stabilitāti un mazākus fiziskos ierobežojumus) pēc 6 mēnešiem, un uzlabojumi pacientiem ar koronāro artēriju slimību saglabājās 1 gadu.

10.2-1. tabula. SPIRIT un XIENCE V sērijas klīnisko pētījumu struktūras (pēc ieviešanas tirgū)

XIENCE V USA I posma 
kohorta

XIENCE V USA ilgtermiņa 
pārbaudes kohorta

XIENCE V USA AV-DAPT 
kohorta

SPIRIT V
(SAS)

XIENCE V
India

Pētījuma veids/struktūra  • Vairāki centri
 • Prospektīvs
 • Vienpusējs

 • Vairāki centri
 • Prospektīvs
 • Vienpusējs

 • Vairāki centri
 • Randomizēts
 • Dubultakls
 • Placebo kontrolēts

 • Vairāki centri
 • Prospektīvs
 • Vienpusējs

 • Vairāki centri
 • Prospektīvs
 • Vienpusējs

Iesaistīto pacientu skaits 8040 4663 868 2663 977
Ārstēšana Standarta aprūpe objektā Standarta aprūpe objektā Pacienti tika randomizēti, lai 

saņemtu tienopiridīna vai 
placebo ārstēšanu vēl  
18 mēnešus kopā ar aspirīnu

Ne vairāk kā viens de novo 
darbīgais mērķa bojājums uz lielu 
epikarda asinsvadu vai atzaru  
(bez iepriekšēja stenta implanta, 
bez iepriekšējas brahiterapijas)
Ne vairāk kā 4 ieplānoti EES

Standarta aprūpe objektā

Bojājuma lielums Nav angiogrāfijas ierobežojumu RVD = ≥ 2,25 ≤ 4,0 mm
Garums ≤ 28 mm pēc vizuāla 
vērtējuma.

Nav angiogrāfijas ierobežojumu

Primārais rezultāts ARC noteikta un 
iespējama stenta 
tromboze līdz 1 gadam

ARC noteikta un iespējama 
stenta tromboze no 1 līdz 
5 gadiem

MACE (visu nāves gadījumu,  
MI un triekas kombinācija)  
pēc 12-33 mēnešiem

Visu nāves gadījumu, MI, TVR 
kombinētais skaits pēc 30 dienām

ARC ST (noteikts/iespējams)  
1 gads un katru gadu  
3 gadu laikā

Papildu primārais rezultāts Kardiālā nāve vai jebkāds 
MI pēc 1 gada

Kardiālā nāve vai jebkāds 
MI laikā no 1 līdz 5 gadiem

ARC noteiktais un iespējamais 
ST 12-33 mēnešu laikā

Nav Kardiālā nāve un jebkāds MI 
pēc 1 gada

Klīniskā pēcpārbaude Pēc 14, 30, 180 dienām 
un 1 gada

Pēc 2, 3, 4 un 5 gadiem Pēc 15, 24, 30 un 33 mēnešiem Pēc 30 dienām un 1 un 2 gadiem Pēc 14, 30, 180 dienām un  
1, 2 un 3 gadiem

Angiogrāfiskā pēcpārbaude Nav Nav Nav Nav Nav
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10.2-2. tabula. SPIRIT un XIENCE V sērijas pētījumu galvenie klīniskie rezultāti (pēc ieviešanas tirgū)

XIENCE V USA I posms
1 gads

SPIRIT V (SAS) XIENCE V India

1 gads 2 gadi 1 gads 2 gadi

XIENCE V
N = 8040

XIENCE V
N = 2663

XIENCE V
N = 2663

XIENCE V
N = 990

XIENCE V
N = 990

TLF (ARC) 9,4%
(707/7522)

5,25%
(138/2627)

7,49%
(192/2562)

2,4%
(24/986)

3,4%
(32/942)

TLF 6,8%
(513/7505) N/A N/A N/A N/A

Visi nāves gadījumi, MI (ARC) 
un TVR N/A 7,04%

(185/2627)
10,34% 

(265/2562) N/A N/A

Kardiālā nāve vai MI (ARC) 7,2%
(545/7522)

4,23% 
(111/2627)

5,74% 
(147/2562)

1,9%
(19/986)

2,8%
(26/942)

Kardiālā nāve vai MI 3,3%
(249/7505) N/A N/A N/A N/A

TLR 4,6%
(349/7522)

1,90%
(50/2627)

3,04%
(78/2562)

1,2%
(12/986)

1,5%
(14/942)

TVR, nav TLR 2,3% 
(176/7522)

1,45% 
(38/2627)

2,26% 
(58/2562)

0,1%
(1/986)

0,1%
(1/942)

Visi nāves gadījumi 2,6%
(194/7522)

1,71% 
(45/2627)

2,97%
(76/2562)

0,9%
(9/986)

1,7%
(16/942)

Kardiālā nāve 1,4%
(108/7522)

1,10% 
(29/2627)

1,87%
(48/2562)

0,9%
(9/986)

1,7%
(16/942)

Visi MI (ARC) 6,3%
(475/7522)

3,54% 
(93/2627)

4,45%
(114/2562)

1,3%
(13/986)

1,6%
(15/942)

Visi MI 2,2%
(162/7505) N/A N/A N/A N/A

Stenta tromboze

ARC (noteikts/iespējams) 0,81%
(60/7380)

0,65%
(17/2607)

0,79%
(20/2523)

0,51%
(5/986)

0,53%
(5/939)

ARC (noteikts) 0,54%
(40/7380) N/A N/A 0,41%

(4/986)
0,43%
(4/939)

Piezīmes:
– visi šajā tabulā parādītie skaitļi ir pacientu skaits. Pacienti katram notikumam katrā laika periodā tiek skaitīti tikai vienreiz;
–  XIENCE V USA 1 gada dati ietver 42 dienu logu vai laiku līdz randomizācijas datumam, ja otrajam reģistrācijas posmam tā ir notikusi vairāk nekā 407 dienas iepriekš. 

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 kardiālo nāvi, MI, kas attiecas uz mērķa asinsvadu (atbilstoši ARC definīcijai), un klīniski noteiktu TLR. TLF ietver kardiālo nāvi, MI, kas attiecas uz mērķa 

asinsvadu (atbilstoši protokola definīcijai), un klīniski noteiktu TLR.
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1.0 PRIETAISO APRAŠAS

„XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ (mažos kraujagyslės) ir „XIENCE Xpedition LL“ (ilgo pažeidimo) everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento sistemą sudaro:
įtaisytasis L-605 kobalto ir chromo (CoCr) lydinio „XIENCE Xpedition“ stentas su antiproliferacinio vaisto everolimo ir polimerų mišinio danga. Gaminio grupę sudaro:

1-1 lentelė. Gaminio pavadinimas ir dydžiai

Gaminio pavadinimas 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 dozė stente priklauso nuo dydžio.
1-2 lentelė. Vaisto kiekis everolimą išskiriančiuose vainikinių arterijų stentuose „XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“

 • Pacientams, kurie taip pat serga diabetu, ūmiam vainikinių arterijų sindromui dėl 
kraujagyslių pažeidimų (du pažeidimai dviejose skirtingose epikardo kraujagyslėse), 
pažeidimams smulkiosiose vainikinėse kraujagyslėse gydyti; pažeidimams, kai gydant 
užkemšamos šoninės šakos (pažeidimai su < 2 mm skersmens šonine šaka arba 
< 50 % angos stenozė); vyresniems pacientams (≥ 65 metų amžiaus), taip pat ir 
vyrams, ir moterims gydyti.

 • Pacientams, kuriems nustatyta vainikinės arterijos pažeidimuose esančio stento 
restenozė, gydyti, lėtiniams visiškai užkemšantiems vainikinės arterijos pažeidimams 
(apibūdinami kaip vainikinės arterijos pažeidimai, pasižymintys nuline TIMI kraujotaka 
ir trunkantys ilgiau nei 3 mėnesius) ir vainikinės arterijos išsišakojimo pažeidimams 
gydyti.

Visais atvejais gydomo pažeidimo ilgis turi būti mažesnis nei nominalus stento ilgis (8 mm,  
12 mm, 15 mm, 18 mm, 23 mm, 28 mm, 33 mm arba 38 mm), kai standartinės 
kraujagyslės skersmuo ≥ 2,25 mm ir ≤ 4,25 mm.
4.0 KONTRAINDIKACIJOS
„XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“ everolimą išskiriančio 
vainikinių arterijų stento sistema kontraindikuotina naudoti:

 • Pacientams, kuriems kontraindikuotinas gydymas antiagregantais ir (arba) 
antikoaguliantais.

 • Pacientams, kuriems nustatytas pažeidimas, kurio negalima visiškai išplėsti 
angioplastikos balionėliu.

 • Pacientams, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas arba kontraindikacija everolimui, 
kobaltui, chromui, nikeliui, volframui, akrilui ir fluoropolimerams.

5.0 ĮSPĖJIMAI
 • Ilgalaikis šio nuolatinio implanto, kuriame yra polimerų ir everolimo, poveikis kol kas 

nenustatytas.
 • Naudojant šį prietaisą kyla karkaso trombozės, kraujagyslių komplikacijų ir (arba) 

kraujavimo rizika, todėl būtina itin atsakingai parinkti pacientus.
 • Geriamąjį everolimą vartojant kartu su ciklosporinu nustatytas serumo cholesterolio ir 

trigliceridų kiekio padidėjimas. 
 • Asmenims, alergiškiems L-605 kobalto ir chromo lydiniui, akrilui ar fluoropolimerams 

arba everolimui, gali kilti alerginė reakcija į šį implantą.
 • Šis gaminys neturėtų būti naudojamas pacientams, kurie nesugebėtų laikytis 

antiagregacinio gydymo rekomendacijų.
6.0 ATSARGUMO PRIEMONĖS
6.1 Stento naudojimas. Atsargumo priemonės

 • Vienkartinis. Nesterilizuoti ir nenaudoti pakartotinai. Žr. produkto „Tinka iki“ datą.
 • Folijos maišelis nėra sterilus barjeras. Sterilus barjeras yra vidinis surinkimo 

maišelis folijos maišelyje. Steriliu turi būti laikomas tik vidinio maišelio turinys. 
Išorinis vidinio maišelio paviršius NĖRA sterilus.

 • Neišimkite stento iš įvedimo sistemos, nes galite pažeisti stentą ir (arba) sukelti 
stento emboliją. Stento sistema sukurta ir veikia kaip sistema.

 • Reikia būti atsargiems ir neliesti ar kitaip neardyti stento ant balionėlio. Tai svarbu 
išimant kateterį iš pakuotės, maunant ant vielinio kreipiklio ir terpiant besisukančio 
hemostatinio vožtuvo adapteriu bei kreipiamojo kateterio įvore.

 • Stento nejudinkite, jo nelieskite ir neimkite rankomis, nes galite pažeisti dangą, 
užteršti arba nustumti stentą nuo įvedimo balionėlio.

 • Naudokite tik tinkamą balionėlio plečiamąją terpę. Nenaudokite oro ar dujinės terpės 
balionėliui išplėsti, nes bus plečiama netolygiai ir gali būti sunku išplėsti stentą.

 • Stentą gali implantuoti tik tinkamai parengtas gydytojas.
 • Vainikinių arterijų stentą galima implantuoti tik tose ligoninėse, kuriose įmanoma atlikti 

skubią vainikinių arterijų šuntavimo operaciją (AKJO).
 • Dėl pakartotinės stenozės gali reikėti vėl plėsti arterijos segmentą, kuriame yra 

stentas. Ilgalaikiai rezultatai po pakartotinio endotelizuotų stentų išplėtimo kol kas 
nežinomi.

6.2 Stento vieta. Atsargumo priemonės
 • Neruoškite ir iš anksto neišplėskite įvedimo sistemos prieš plėsdami stentą, jei 

tai nenurodyta. Orą iš balionėlio pašalinkite, kaip aprašyta skyriuje Įvedimo sistemos 
paruošimas.

 • Sprendimas pažeidimą išplėsti atitinkamo dydžio balionėliu turi būti pagrįstas paciento 
ypatybėmis ir pažeidimo charakteristikomis. Įrodyta, kad mažiau sudėtingų vainikinių 
arterijų pažeidimų tiesioginis stentavimas tvirtinimo prietaisu, skirtu „XIENCE 
Xpedition EECSS“ (XIENCE V EECSS), yra efektyvus ir saugus kaip ir stentavimas 
iš anksto išplėtus su iki 28 mm ilgio prietaisu realiomis sąlygomis. Jeigu atliktas 
išankstinis išplėtimas, ribokite išplėtimo PTCA balionėliu ilgį, kad išvengtumėte 
kraujagyslės pažeidimo už „XIENCE Xpedition“ stento ribų.

 • Įvedimo sistemos, įvedamos į kraujagyslę, neveikite neigiamu slėgiu. Taip galima 
nustumti stentą nuo balionėlio.

 • Kateterio nesukite daugiau nei vieną (1) apsisukimą.
 • Jei gydote kelis tos pačios kraujagyslės pažeidimus, iš pradžių stentuokite distalinį 

pažeidimą, tik tada proksimalinį. Stentuojant tokia tvarka galima išvengti poreikio 
terpti per proksimalinį stentą implantuojant distalinį stentą ir sumažinti proksimalinio 
stento nustūmimo riziką.

 • Stento implantavimas gali sukelti kraujagyslės disekaciją distaliau ir (arba) 
proksimaliau stento ir ūmų kraujagyslės užsikimšimą, tuomet gali reikėti papildomos 
intervencijos (AKJO, operacijos, tolesnio plėtimo, papildomų stentų implantavimo ar 
kt. procedūrų).

 • Stento neplėskite, jeigu jis nėra tinkamai įdėtas į kraujagyslę. (Žr. 6.4 skyrių „Stento / 
sistemos išėmimas. Atsargumo priemonės“)

 • Implantavus stentą gali sumažėti šoninės šakos praeinamumas.
 • Sistemos išplėtimo balionėlio, naudojamo stentui išplėsti, skersmuo turi būti maždaug 

toks pat kaip kraujagyslės skersmuo. Per didelis stentas gali suplėšyti kraujagyslę. 
Kad stentas būtų visiškai išplėstas, balionėlį reikia pripūsti iki mažiausio nominalaus 
slėgio. 

 • Neviršykite RBP, nurodyto gaminio etiketėje. Reikia stebėti pučiamo balionėlio slėgį. 
Jei slėgis bus didesnis, nei nurodyta gaminio etiketėje, balionėlis gali plyšti ir pažeisti 
arba disekuoti intimą.

 • Taikant stento ištraukimo metodus (naudojant papildomus kreipiklius ir (arba) 
žnyples) galima sukelti papildomą kraujagyslių ir (arba) kraujagyslių prieigos 
vietos traumą. Galimos įvairios komplikacijos, pvz., kraujavimas, hematoma arba 
pseudoaneurizma.

 • Kai reikia kelių vaistą išskiriančių stentų, reikėtų naudoti tik XIENCE everolimą 
išskiriančius vainikinių arterijų stentus su identišku kobalto ir chromo stento substratu 
ir identiška vaistą išskiriančia 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). Sąveika su kitais vaistą išskiriančiais 

Lietuvių kalba / Lithuanian 

Stento skersmuo
(mm)

Stento ilgis
(mm)

Vaisto dozė
(µg)

2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 8 40
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 12 60
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 15 74
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 18 88
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 23 109
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 28 137

2,5; 2,75; 3,0; 3,25 33 157
2,5; 2,75; 3,0; 3,25 38 185

 

Stento skersmuo
(mm)

Stento ilgis
(mm)

Vaisto dozė
(µg)

3,5; 4,0 8 50
3,5; 4,0 12 75
3,5; 4,0 15 91
3,5; 4,0 18 116
3,5; 4,0 23 141
3,5; 4,0 28 174
3,5; 4,0 33 199
3,5; 4,0 38 232

 • Po balionėliu esantys du rentgenokontrastiniai žymekliai fluoroskopiškai žymi darbinį balionėlio ilgį ir išplėsto stento ilgį.
 • Du proksimaliniai įvedimo sistemos instrumento žymekliai (95 ir 105 cm proksimaliau su distaliniu galiuku) rodo įvedimo sistemos padėties santykį su žasto ar šlaunies kreipiamojo 

kateterio galu. Darbinis kateterio ilgis – 145 cm.
 • Instrumento spalvos pokyčio indikatorius rodo, kad vielinis kreipiklis iškrypo iš įrantos.

1-3 lentelė. In vitro prietaiso specifikacijos

Stento skersmuo
(mm)

Stento ilgis
(mm)

* Mažiausias
 kreipiamojo kateterio 
suderinamumas (ID)

** Nominalus stento slėgis 
in vitro Vardinis sprogimo slėgis (RBP) Plotas be  

stento
(%)(atm) kPa (atm) kPa

2,25 8, 12, 15, 18, 23, 28 5 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 83
2,5 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 84
2,75 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 86
3,0 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 87
3,25 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 88
3,5 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056 col. / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 85
4,0 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 6 F (0,066 col. / 1,68 mm) 10 1013 18 1824 87

* (F) ekvivalentą rasite atskirose gamintojo specifikacijose.
** Būtina visiškai išplėsti stentą (žr. 9.5 skyrių „Išplėtimo procedūra“). Išplėtimo slėgis turi būti parinktas atsižvelgiant į pažeidimo vietos ypatumus.
2.0 PAKUOTĖ
Sterilu. Šis prietaisas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Jis nepirogeninis. Nenaudokite, jeigu pakuotė praplėšta arba pažeista. 
Šį vienkartinį prietaisą draudžiama naudoti kitam pacientui, nes kartą panaudotas jis nebeatlieka paskirties. Mechaninių, fizinių ir (arba) cheminių prietaiso savybių pakitimai, atsiradę naudojant 
ar sterilizuojant pakartotinai, gali pakenkti prietaiso konstrukcijos ir (arba) medžiagų, iš kurių jis pagamintas, vientisumui, o dėl susidariusių siaurų tarpelių ir (arba) ertmių gali kilti uždegimas, 
prietaisas gali tapti nebe toks saugus naudoti ir (arba) imti netinkamai veikti. Jei nėra originalios etiketės, kyla pavojus, kad prietaisas bus naudojamas netinkamai ir jo nepavyks stebėti. Jei nėra 
originalios pakuotės, kyla pavojus, kad prietaisas bus pažeistas, taps nesterilus ir kad bus sužalotas pacientas ir (arba) naudotojas.
Turinys. Viena (1) „XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ arba „XIENCE Xpedition LL“ everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento sistema; vienas (1) skalavimo įrankis.
Laikymas. Laikyti 15–30 °C (59–86 °F) temperatūroje. 
3.0 INDIKACIJOS
„XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“ everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento sistemos skirtos vainikinių arterijų spindžio skersmeniui padidinti šiais atvejais:

 • Pacientams, sergantiems simptomine išemine širdies liga dėl atskirų de novo natyvinės vainikinės arterijos pažeidimų.
 • Kai reikia atkurti vainikinių arterijų kraujotaką pacientams, sergantiems ūmiu miokardo infarktu, per 12 valandų nuo simptomų pradžios.

7.0 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI
8.0 PACIENTŲ ATRANKA IR GYDYMAS
 8.1 Gydymo individualizavimas
9.0 INFORMACIJA KLINIKINIAM NAUDOJIMUI
 9.1 Patikrinimas prieš naudojimą
 9.2 Reikalingos priemonės
 9.3 Paruošimas 
  9.3.1 Pakuotės pašalinimas
  9.3.2 Vielinio kreipiklio spindžio plovimas
  9.3.3 Įvedimo sistemos paruošimas
 9.4 Įvedimo procedūra
 9.5 Išplėtimo procedūra
 9.6 Išėmimo procedūra
 9.7 Stento segmentų plėtimas įdėjus
10.0 „SPIRIT“ IR „XIENCE“ KLINIKINIŲ TYRIMŲ GRUPĖ
 10.1 Klinikiniai tyrimai prieš pateikiant rinkai
   10.1-1 lentelė. XIENCE V SPIRIT klinikinių tyrimų grupės modeliai  

(prieš pateikiant rinkai)
   10.1-2 lentelė. SPIRIT klinikinių tyrimų grupės angiografiniai rezultatai  

(prieš pateikiant rinkai)
   10.1-3 lentelė. SPIRIT klinikinių tyrimų grupės pagrindinės 1 metų klinikinės 

baigtys (prieš pateikiant rinkai)
   10.1-4 lentelė. SPIRIT klinikinių tyrimų grupės paskutinio stebėjimo  

pagrindinės klinikinės baigtys (prieš pateikiant rinkai)
 10.2 Klinikiniai tyrimai pateikus rinkai
   10.2-1 lentelė. SPIRIT ir XIENCE V klinikinių tyrimų grupės modeliai  

(pateikus rinkai)
   10.2-2 lentelė. SPIRIT ir XIENCE V klinikinių tyrimų grupės pagrindinės klinikinės 

baigtys (pateikus rinkai)

„XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ 
ir „XIENCE Xpedition LL“ 
Everolimą išskiriančio vainikinės arterijos stento sistema

INFORMACIJA GYDYTOJAMS
Turinys

1.0 PRIETAISO APRAŠAS
 1-1 lentelė. Gaminio pavadinimas ir dydžiai
 1-2 lentelė. Vaisto kiekis „XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ ir  

„XIENCE Xpedition LL“ everolimą išskiriančiuose vainikinių arterijų stentuose 
 1-3 lentelė. In vitro prietaiso specifikacijos
2.0 PAKUOTĖ
3.0 INDIKACIJOS
4.0 KONTRAINDIKACIJOS
5.0 ĮSPĖJIMAI 
6.0 ATSARGUMO PRIEMONĖS 
 6.1 Stento naudojimas. Atsargumo priemonės
 6.2 Stento vieta. Atsargumo priemonės
 6.3 Naudojimas kartu su kitomis procedūromis
 6.4 Stento / sistemos išėmimas. Atsargumo priemonės
 6.5 Po implantacijos. Atsargumo priemonės
 6.6 MRT galimybė
 6.7 Vaistų sąveika 
 6.8 Nėštumas
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stentais arba vaistu padengtais stentais nevertinta, tad jos reikia vengti.
 • Jeigu reikia kelių stentų ir jie liesis, stentų medžiagos turi būti panašios sudėties. 

Įterpiant kelis skirtingų medžiagų stentus, kurie liečiasi vienas su kitu, gali padidėti 
korozijos tikimybė in vivo, nors in vitro korozijos tyrimuose L-605 CoCr lydinio stentą 
naudojant kartu su 316L nerūdijančiojo plieno lydinio stentu korozija nepadidėjo. 

 • Vaisto ir polimero poveikio pacientui dydis tiesiogiai susijęs su implantuotų stentų 
skaičiumi. Pacientui galima implantuoti iki keturių „XIENCE Xpedition“, „XIENCE 
Xpedition SV“ arba „XIENCE Xpedition LL“ everolimą išskiriančių vainikinių arterijų 
stentų ar kitų everolimą išskiriančių vainikinių arterijų stentų iš XIENCE grupės (t. 
y. XIENCE V, XIENCE PRIME, XIENCE SBA), priklausomai nuo gydomų kraujagyslių 
skaičiaus ir pažeidimo ilgio. Pacientams, kuriems stentavimas atliekamas teikiant 
skubiąją pagalbą, bus implantuota papildomų XIENCE grupės stentų. Naudojant kelis 
XIENCE grupės stentus, pacientas gaus didesnį vaisto ir polimero kiekį.

 • Everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento „XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition 
SV“ ar „XIENCE Xpedition LL“ saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems 
anksčiau atlikta tikslinio pažeidimo vietos brachiterapija arba brachiterapijos metodu 
gydyta everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento „XIENCE Xpedition“, „XIENCE 
Xpedition SV“ arba „XIENCE Xpedition LL“ pakartotinė stenozė, nenustatytas. 
Ir kraujagyslių brachiterapija, ir everolimą išskiriantys vainikinių arterijų stentai 
„XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“ keičia arterijos 
remodeliaciją. Šių dviejų gydymo būdų sinergija nenustatyta.

 • Dedant stentą kairiojoje vainikinėje arterijoje kyla rizika sutrikdyti distaliau esančios 
struktūros kraujotaką.

6.3 Naudojimas kartu su kitomis procedūromis
Saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas naudojant šiuos prietaisus: mechaninės 
aterektomijos prietaisus (kryptinės aterektomijos kateterius, besisukančius aterektomijos 
kateterius) arba lazerinės angioplastikos kateterius kartu su „XIENCE Xpedition“, „XIENCE 
Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“ everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento 
implantacija.
6.4 Stento / sistemos išėmimas. Atsargumo priemonės
Stento įvedimo sistemos išėmimas prieš stentą išplečiant:
Jeigu stento sistemą prieš išplečiant reikia išimti, įsitikinkite, kad kreipiamasis kateteris  
yra vienoje ašyje su stento įvedimo sistema, ir atsargiai traukite stento įvedimo sistemą  
į kreipiamąjį kateterį. Jei stentą traukiant kreipiamojo kateterio link kuriuo nors metu 
pajuntamas neįprastas pasipriešinimas, stento įvedimo sistemą ir kreipiamąjį kateterį reikia 
ištraukti kaip vieną įrenginį. Tai reikia atlikti tiesiogiai stebint fluoroskopu.
Stento įvedimo kateterio ištraukimas iš išplėsto stento:

1. Iš balionėlio išleiskite orą atitraukdami pripūtimo įtaisą. Didesniam ir ilgesniam  
balionėliui subliūškinti gali reikėti daugiau laiko (iki 30 sekundžių) nei mažesniam 
ar trumpesniam balionėliui. Fluoroskopu patikrinkite, ar balionėlis subliūškintas, ir 
palaukite dar 10–15 sekundžių.

2. Pripūtimo įtaisą nustatykite į „neigiamo“ arba „neutralaus“ slėgio padėtį. 
3. Stabilizuokite kreipiamojo kateterio padėtį iškart už vainikinės arterijos angos ribos ir 

pritvirtinkite. Išlaikykite kreipiamojo kateterio vietą stento segmente.
4. Lėtu pastoviu slėgiu švelniai išimkite stento įvedimo sistemą.
5. Uždarykite besisukantį hemostatinį vožtuvą.

Pastaba. Jeigu ištraukiant kateterį jaučiamas pasipriešinimas, atlikite šiuos veiksmus, 
kad pavyktų geriau apsukti balionėlį:

 • Balionėlį vėl išplėskite iki nominalaus slėgio. 
 • Pakartokite anksčiau aprašytus 1–5 veiksmus.

Nesilaikant šių nurodymų ir (arba) terpiant / traukiant įvedimo sistemą per jėgą stentas ir 
(arba) įvedimo sistemos komponentai gali atitrūkti arba sugesti.
Jeigu būtina išlaikyti vielinio kreipiklio padėtį, kad arteriją / pažeidimo vietą būtų galima 
pasiekti vėliau, vielinį kreipiklį palikite, o visus kitus komponentus ištraukite.
Taikant stento ištraukimo metodus (t. y. naudojant papildomus kreipiklius ir (arba) žnyples) 
galima sukelti papildomą vainikinių kraujagyslių ir (arba) kraujagyslių prieigos vietos traumą. 
Komplikacijos gali būti kraujavimas, hematoma arba pseudoaneurizma (sąrašas neišsamus).
6.5 Po implantacijos. Atsargumo priemonės

 • Įterpiant intravaskulinį ultragarso kateterį (IVUS), vainikinių arterijų kreipiamąjį 
kateterį, balioninį kateterį arba įvedimo sistemą per naujai išplėstą stentą reikia būti 
atsargiems, kad išvengtumėte stento vietos, priedėlio ir (arba) geometrijos pažeidimo.

 • Po procedūros reikia skirti gydymą antiagregantais (žr. 8.1 skyrių „Gydymo 
individualizavimas“). Pacientus, kuriems reikia anksčiau nutraukti gydymą 
antiagregantais (pvz., dėl aktyvaus kraujavimo), būtina atidžiai stebėti dėl širdies 
veiklos sutrikimų. Pacientą gydančio gydytojo sprendimu gydymą antiagregantais 
reikėtų kuo greičiau atnaujinti.

Jeigu pacientui reikia atlikti vaizdinį tyrimą, žr. 6.6 skyrių „MRT galimybė“.
6.6 MRT galimybė
Neklinikiniai tyrimai parodė, kad „XIENCE Xpedition“ stentas, vienas ir persidengiantis iki  
71 mm ilgio, yra suderinamas su MRT. Galima saugiai skenuoti šiomis sąlygomis:

 • 1,5 arba 3 teslų statinis magnetinis laukas
 • 2500 gausų/cm arba mažesnis erdvinis gradientas
 • 15 minučių trukmės kiekvienai sekai vaizdinio tyrimo didžiausias viso kūno vidutinis 

specifinis absorbcijos dydis (SAR) – 2,0 W/kg (įprastas darbo režimas)
„XIENCE Xpedition“ stentas tokioje MRT aplinkoje neturėtų judėti. Neklinikinių tyrimų daugiau 
nei 3 teslų stiprumo lauke, siekiant įvertinti stento judėjimą ar įšilimą, neatlikta. 1,5 arba  
3 teslų MRT galima atlikti iškart po „XIENCE Xpedition“ stento implantacijos.
Susiejus išmatuotus neklinikinius in vitro temperatūros padidėjimus „GE Excite“ 3 teslų 
skeneryje ir GE 1,5 teslos spiralėje kartu su suskaitmeninto žmogaus širdies modelio 
vietiniu specifinės absorbcijos dydžiu (SAR) buvo nustatyta, kad stentas įšyla. Maksimalus 
viso kūno vidutinis SAR buvo nustatytas patvirtintais skaičiavimais. Iki 71 mm ilgio 
persidengiantys „XIENCE Xpedition“ stentai lėmė neklinikinį didžiausią vietinės temperatūros 
pakilimą 3,3 ºC, esant 2,0 W/kg didžiausiam viso kūno SAR vidurkiui (įprastas darbo 
režimas) 15 minučių. Šiuose skaičiavimuose neatsižvelgiama į vėsinamąjį kraujotakos 
poveikį.
MRT poveikis daugiau nei 71 mm ilgio persidengiantiems stentams arba stentams su 
lūžusiomis atramomis nežinomas.
Kaip parodyta neklinikiniuose tyrimuose, skenuojant „XIENCE Xpedition“ stentą gali būti 
artefaktų. Jei skenuojama sritis sutampa su „XIENCE Xpedition“ stento vieta arba yra netoli 
jos, gali pablogėti MRT vaizdo kokybė. Todėl gali reikėti optimizuoti MRT vaizdinio tyrimo 
parametrus pagal „XIENCE Xpedition“ stentą.
6.7 Vaistų sąveika
Everolimas intensyviai metabolizuojamas per citochromą P4503A4 (CYP3A4) žarnyno 

sienelėje ir kepenyse ir yra nešiklio P glikoproteino substratas. Todėl vaistai, kurie veikia 
šiuos kelius, gali turėti įtakos everolimo absorbcijai ir vėliau šalinimui. Įrodyta, kad 
everolimas sumažina kai kurių receptinių vaistų klirensą, kai skiriamas vartoti per burną 
kartu su ciklosporinu (CsA). Oficialių tyrimų dėl vaistų sąveikos su „XIENCE Xpedition“, 
„XIENCE Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“ išskiriančio vainikinių arterijų stento sistema 
neatlikta. Todėl reikia gerai apsvarstyti galimą sisteminę ir vietinę vaistų sąveiką kraujagyslės 
sienelėje, kai tiriamajam, kuris vartoja su everolimu sąveikaujantį vaistą, nusprendžiama 
įterpti everolimą išskiriantį vainikinių arterijų stentą „XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition 
SV“ arba „XIENCE Xpedition LL“.
Geriamasis everolimas gali sąveikauti su šiais vaistais ar maisto produktais1,2:

 • CYP3A4 / P glikoproteino izoenzimo inhibitoriais
 o Preparatais nuo grybelio (pvz., flukonazolu, ketokonazolu, itrakonazolu, 

posakonazolu, vorikonazolu)
 o Makrolidų grupės antibiotikais (pvz., eritromicinu, klaritromicinu, telitromicinu)
 o Kalcio kanalų blokatoriais (pvz., verapamiliu, nikardipinu, diltiazemu)
 o Proteazių inhibitoriais (pvz., ritonaviru, atazanaviru, sakvinaviru, darunaviru, 

indinaviru, nelfinaviru, amprenaviru, fozamprenaviru)
 o Kitais (pvz., ciklosporinu, nefazodonu, cizapridu, metoklopramidu, 

bromokriptinu, cimetidinu, danazolu, sildenafilu, terfenadinu, astemizolu, 
greipfrutais / greipfrutų sultimis, digoksinu)

 • CYP3A4 / P glikoproteino izoenzimo induktoriais
 o Antibiotikais (pvz., rifampinu, rifabutinu, ciprofloksacinu, ofloksacinu)
 o Preparatais nuo traukulių (pvz., karbamazeinu, fenobarbitaliu, fenitoinu)
 o Nenukleozidų atvirkštinės transkriptazės inhibitoriais (pvz., efavirenzu, 

nevirapinu)
 o Gliukokortikoidais (pvz., deksametazonu, prednizonu, prednizolonu)
 o HMGCoA reduktazės inhibitoriais (simvastatinu, lovastatinu)
 o Kitais (pvz., jonažolėmis)

6.8 Nėštumas
Šio gaminio poveikis nėščioms moterims arba tėvais ketinantiems tapti vyrams netirtas. 
Poveikis vaisiaus vystymuisi netirtas. Gaminys nėra kontraindikuotinas, bet šiuo metu 
pavojai ir poveikis reprodukcijai nežinomas.
7.0 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI
Nepageidaujami reiškiniai, kurie gali būti susiję su stento naudojimu natyvinėse vainikinėse 
ar periferinėse arterijose:

 • Staigus užsikimšimas
 • Alerginė reakcija į kontrastinę medžiagą
 • Aneurizma
 • Arterijos perforacija
 • Arterijos plyšimas
 • Arterioveninė fistulė
 • Aritmija, įskaitant prieširdinę ir skilvelinę
 • Kraujavimo komplikacijos, dėl kurių gali prireikti perpilti kraują
 • Vainikinių arterijų spazmas
 • Vainikinės arterijos arba stento embolija
 • Vainikinės arterijos arba stento trombozė
 • Mirtis
 • Vainikinės arterijos disekacija
 • Distaliniai embolai (oro, audinių arba trombų)
 • Vaisto reakcija į antiagregantus / kontrastinę medžiagą
 • Embolizacija (stentu ar kitu prietaisu)
 • Skubi arba neskubi vainikinių arba periferinių arterijų šuntavimo operacija
 • Karščiavimas
 • Padidėjusio jautrumo reakcijos
 • Hipotenzija / hipertenzija
 • Infekcija ir skausmas įvedimo vietoje
 • Vainikinės arba periferinės arterijos pažeidimas
 • Intervencija dėl:

 o Stento migracijos
 o Netyčinio stento įdėjimo
 o Dalinio stento išplėtimo
 o Pažeistų stentų

 • Miokardo išemija
 • Miokardo infarktas
 • Pykinimas ir vėmimas
 • Smarkus širdies plakimas
 • Periferinės kraujagyslės arba nervo pažeidimas
 • Pseudoaneurizma
 • Inkstų veiklos sutrikimas / nepakankamumas
 • Stentuoto segmento pakartotinė stenozė
 • Insultas / smegenų kraujotakos sutrikimas 
 • Trombozė (stento arba kito prietaiso)
 • Visiškas vainikinės arterijos užsikimšimas
 • Nestabili arba stabili krūtinės angina
 • Kraujagyslių komplikacijos (įskaitant komplikacijas įvedimo vietoje), dėl kurių gali 

reikėti gydyti kraujagysles
 • Skilvelių ritmo sutrikimai, įskaitant skilvelių virpėjimą ir skilvelių tachikardiją
 • Kraujagyslės disekacija
 • Kraujagyslės užsikimšimas
 • Kraujagyslių spazmai

Nepageidaujami reiškiniai, susiję su kasdieniu geriamojo everolimo skyrimu (1,5 mg/d.–3,0 mg/d. 
mažiausiai vienerius metus arba 10 mg/d. mažiausiai 4 mėnesius):

 • Pilvo skausmas
 • Aknė / akneforminis dermatitas
 • Anemija
 • Anoreksija
 • Krūtinės skausmas
 • Koagulopatija
 • Stazinis širdies nepakankamumas
 • Konjunktyvitas
 • Kosulys
 • Dehidracija
 • Viduriavimas
 • Burnos sausumas

1 „Certican®“ vaisto skyrimo lapas, naujausio pataisymo data – 2011 m. kovo 30 d. „Novartis“.
2  „Afinitor®“ preparato charakteristikų santrauka, rinkodaros teisės suteikimo data – 2009 m. 

kovo 8 d. „Novartis“.

 • Odos sausumas
 • Disgusija (skonio pakitimas)
 • Dispepsija
 • Disfagija
 • Dusulys
 • Edema (įskaitant generalizuotą edemą, angioneurozinę edemą ir periferinę edemą)
 • Kraujavimas iš nosies
 • Erektilinė disfunkcija
 • Eritema
 • Nuovargis
 • Karščiavimas
 • Galvos skausmas
 • Hemolizė
 • Voko nusileidimas
 • Kraujavimas
 • Hepatitas arba kepenų disfunkcija
 • Hipercholesterolemija
 • Hiperglikemija (galima nauja cukrinio diabeto pradžia)
 • Hiperlipidemija
 • Padidėjęs jautrumas
 • Hipertenzija
 • Hipertrigliceridemija
 • Vyrų hipogonadizmas
 • Hipofosfatemija
 • Sutrikęs gijimas
 • Nemiga
 • Gelta
 • Leukocitoklastinis vaskulitas
 • Leukopenija
 • Nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodikliai
 • Limfocelė
 • Raumenų skausmas
 • Nagų sutrikimas
 • Pykinimas
 • Skausmas
 • Delnų ir padų eritrodizestezijos sindromas
 • Pankreatitas
 • Pancitopenija
 • Perikardo eksudacija
 • Pleuros eksudacija
 • Plaučių uždegimas
 • Pneumonitas (įskaitant intersticinę plaučių ligą) 
 • Proteinurija
 • Niežulys
 • Plaučių alveolių proteinozė
 • Plaučių embolija 
 • Pielonefritas
 • Sietelio trombozė
 • Bėrimas
 • Inkstų nepakankamumas (įskaitant ūmų inkstų nepakankamumą)
 • Inkstų kanalėlių nekrozė
 • Sepsis
 • Odos lupimasis
 • Stomatitas / odos išopėjimas ir (arba) gleivinės uždegimas
 • Chirurginės žaizdos komplikacijos
 • Trombocitopenija
 • Trombotinė trombocitopeninė purpura / hemolizinis ureminis sindromas (TTP / HUS)
 • Šlapimo organų infekcija
 • Venų tromboembolija
 • Virusinės, bakterinės ir grybelinės infekcijos
 • Vėmimas
 • Silpnumas
 • Žaizdų infekcija

8.0 PACIENTŲ ATRANKA IR GYDYMAS
8.1 Gydymo individualizavimas
Prieš naudojant everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento sistemą „XIENCE Xpedition“, 
„XIENCE Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“ reikia apsvarstyti apibūdintą riziką ir naudą 
kiekvienam pacientui. Sprendžiant, ar pacientą galima gydyti naudojant šią sistemą, reikia 
atsižvelgti ir į gydymo antiagregantais pavojų. Ypač atsakingai reikia apsvarstyti tokio 
gydymo taikymą pacientams, kurie pastaruoju metu sirgo ūmiu gastritu arba opalige. 
Su „XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“, „XIENCE Xpedition LL“ everolimą išskiriančiu 
vainikinės arterijos stentu reikia taikyti antiagregacinį gydymą. Spręsdami, ar skirti specifinį 
gydymą antiagregantais / antikoaguliantais bendrosios praktikos pacientams, gydytojai turi 
atsižvelgti į SPIRIT klinikinių tyrimų informaciją, naujausią literatūrą apie vaistą išskiriančius 
stentus ir individualius paciento poreikius. 
XIENCE V labai retai sukelia stento trombozę pacientams, kurie arba pertraukė, arba nutraukė 
dvigubą gydymą antiagregantais (DAPT) praėjus 3 mėnesiams po stento implantacijos. 
Todėl rekomenduojama, kad pacientai, gydyti „XIENCE Xpedition“, „XIENCE Xpedition SV“ ir 
„XIENCE Xpedition LL“ stentais, būtų toliau gydomi DAPT mažiausiai 3 mėnesius po stento 
implantacijos.
Labai svarbu, kad pacientai laikytųsi antiagregacinio gydymo rekomendacijų, taikytinų po 
procedūrų. Per anksti nutraukus gydymą paskirtais antiagregantais gali padidėti trombozės, 
miokardo infarkto ir mirties pavojus. Prieš perkutaninę vainikinės arterijos intervenciją (PCI), 
jeigu numatoma chirurginė ar dantų procedūra, kai būtina nutraukti arba laikinai sustabdyti 
antiagregacinį gydymą, intervencijų specialistas ir pacientas turėtų kruopščiai apsvarstyti, ar 
vaistą išskiriantis stentas ir su juo susijęs rekomenduojamas gydymas antiagregantais yra 
tinkamas PCI pasirinkimas. Po PCI, jeigu rekomenduojama chirurginė ar dantų procedūra, 
reikia pasverti riziką ir naudą dėl galimų pavojų, susijusių su gydymo antigregantais 
nutraukimu prieš laiką. 
Pacientus, kuriems reikia prieš laiką nutraukti gydymą antiagregantais dėl reikšmingo 
aktyvaus kraujavimo, reikia atidžiai stebėti dėl širdies veiklos sutrikimų ir padėčiai 
stabilizavusis vėl kuo greičiau gydytojo sprendimu tęsti gydymą antiagregantais.
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9.0 INFORMACIJA KLINIKINIAM NAUDOJIMUI
9.1 Patikrinimas prieš naudojimą
Prieš naudodami everolimą išskiriančio vainikinių arterijų stento sistemą „XIENCE Xpedition“, 
„XIENCE Xpedition SV“ ir „XIENCE Xpedition LL“ atsargiai išimkite iš pakuotės ir patikrinkite, 
ar nėra sulinkimų, perlenkimų ar kitokių pažeidimų. Patikrinkite, ar stentas neišlenda už 
rentgenokontrastinių balionėlio žymeklių. Jei pastebėsite defektų, nenaudokite.
9.2 Reikalingos priemonės

 • Tinkamas kreipiamasis kateteris (-iai)
 • 2–3 švirkštai (10–20 cm3)
 • 1000 v/500 cm3 heparinizuoto fiziologinio tirpalo (HepNS)
 • 0,014 colio (0,36 mm) x 175 cm (minimalus ilgis) vielinis kreipiklis
 • Mažiausiai 0,096 colio (2,44 mm) vidinio skersmens besisukantis hemostatinis 

vožtuvas
 • 60 proc. koncentracijos kontrastinis tirpalas, atskiestas normaliu fiziologiniu tirpalu 

santykiu 1:1
 • Pripūtimo įtaisas
 • Trikryptis čiaupas
 • Sukimo prietaisas
 • Vielinio kreipiklio įterpiklis
 • Tinkama arterinė mova
 • Tinkami antikoaguliantai ir antiagregantai

9.3 Paruošimas
9.3.1 Pakuotės pašalinimas
Pastaba. Folijos maišelis nėra sterilus barjeras. Sterilus barjeras yra vidinis surinkimo 
maišelis folijos maišelyje. Steriliu turi būti laikomas tik vidinio maišelio turinys. Išorinis vidinio 
maišelio paviršius NĖRA sterilus.

1. Atsargiai išimkite įvedimo sistemą iš apsauginio vamzdelio, kad galėtumėte ją paruošti. 
Kai naudojama greitojo keitimo (RX) sistema, ištraukdami vamzdelio nepersukite ir 
neperlenkite.

2. Išimkite gaminio įtvarą ir apsauginę stento movą suimdami kateterį proksimaliau 
su stentu (proksimalinėje balionėlio sujungimo vietoje), kita ranka suimkite stento 
apsaugą ir švelniai nuimkite distaliai. Jeigu ištraukiant gaminio atramą arba stento movą 
jaučiamas pasipriešinimas, šio gaminio nenaudokite ir pakeiskite kitu. Vadovaukitės 
nepanaudoto prietaiso grąžinimo procedūra.

9.3.2  Vielinio kreipiklio spindžio plovimas
1. Vielinio kreipiklio spindį praskalaukite HepNS, naudodami skalavimo įrankį, tiekiamą su 

gaminiu. Skalavimo įrankį įkiškite į kateterio galą ir skalaukite, kol skystis pradės tekėti 
pro vielinio kreipiklio įrantą.

Pastaba. Stenkitės stento nejudinti, kol skalaujate vielinio kreipiklio spindį, nes galite išstumti 
stentą iš jo vietos balionėlyje.
9.3.3 Įvedimo sistemos paruošimas

1. Paruoškite pripūtimo įtaisą / švirkštą su praskiestu kontrastu.
2. Prie čiaupo prijunkite pripūtimo įtaisą / švirkštą; tada jį prijunkite prie gaminio pripūtimo 

angos. Kai jungiate pripūtimo įtaisą / švirkštą, gaminio vamzdelio nelenkite.
3. Įvedimo sistemą laikykite vertikaliai galiuku žemyn.
4. Atsukite įvedimo sistemos čiaupą; 30 sekundžių traukite, kol susidarys neigiamas slėgis, 

paskui atleiskite ir palaukite, kol slėgis taps neutralus. Tada pripilkite kontrastinio tirpalo.
5. Užsukite įvedimo sistemos čiaupą; visiškai pašalinkite orą iš pripūtimo įtaiso / švirkšto.
6. Kartokite 3–5 veiksmus, kol visiškai pašalinsite orą. Jeigu tebėra burbuliukų, gaminio 

nenaudokite.
7. Jeigu naudojote švirkštą, prie čiaupo prijunkite paruoštą pripūtimo įtaisą.
8. Atsukite įvedimo sistemos čiaupą.
9. Palikite neutralioje padėtyje.

Pastaba. Įvedimo sistemos, įvedamos į kraujagyslę, neveikite neigiamu slėgiu. Taip galima 
nustumti stentą nuo balionėlio.
Pastaba. Jeigu instrumente matote oro, pakartokite 9.3.3 skyriaus „Įvedimo sistemos 
paruošimas“ 3–5 veiksmus, kad išvengtumėte nelygaus stento išplėtimo.
9.4 Įvedimo procedūra

1. Pagal standartinę praktiką paruoškite kraujagyslės prieigos vietą.
2. Sprendimas pažeidimą plėsti atitinkamo dydžio balionėliu turi būti pagrįstas paciento 

ypatybėmis ir pažeidimo charakteristikomis. Įrodyta, kad mažiau sudėtingų vainikinių 
arterijų pažeidimų tiesioginis stentavimas tvirtinimo prietaisu, skirtu „XIENCE 
Xpedition EECSS“ (XIENCE V EECSS), yra efektyvus ir saugus kaip ir stentavimas 
iš anksto išplėtus su iki 28 mm ilgio prietaisu realiomis sąlygomis. Jeigu atliktas 
išankstinis išplėtimas, ribokite išplėtimo PTCA balionėliu ilgį, kad išvengtumėte 
kraujagyslės pažeidimo už „XIENCE Xpedition“ stento ribų.

3. Ilgiems pažeidimams stento dydį nustatykite pagal distaliausios kraujagyslės dalies 
skersmenį.

Pastaba. Jeigu renkatės iš dviejų skersmens variantų stentų, siauriems pažeidimams rinkitės 
mažesnį skersmenį ir pripūskite. Atitikties informaciją galite rasti gaminio etiketėje.

4. Pripūtimo įtaise, prijungtame prie įvedimo sistemos, palaikykite neutralų slėgį. Kuo 
plačiau atverkite besisukantį hemostatinį vožtuvą.

5. Ant proksimalinės vielinio kreipiklio dalies, išlaikydami vielinio kreipiklio padėtį tikslinio 
pažeidimo vietoje, užmaukite įvedimo sistemą.

6. Atsargiai įdėkite įvedimo sistemą į kreipiamąjį kateterį ir vieliniu kreipikliu nukreipkite  
į tikslinį pažeidimą. Vamzdelį būtinai išlaikykite tiesų. Prieš terpdami stento sistemą  
į vainikinę arteriją užtikrinkite kreipiamojo kateterio stabilumą.

Pastaba. Jeigu prieš stentui išeinant iš kreipiamojo kateterio jaučiamas neįprastas 
pasipriešinimas, per jėgą nestumkite. Pasipriešinimas gali reikšti problemą ir per didelė jėga 
gali sugadinti stentą arba jį nustumti. Vielinį kreipiklį įkiškite išilgai pažeidimo ir įvedimo sistemą 
bei kreipiamąjį kateterį ištraukite kaip vieną įrenginį. 

7. Įvedimo sistemą, užmautą ant vielinio kreipiklio, tiesiogiai stebėdami fluoroskopu kiškite 
iki tikslinio pažeidimo vietos. Stento padėčiai pažeidimo vietoje nustatyti naudokite 
rentgenokontrastinius balionėlio žymeklius. Atlikite angiografiją stento padėčiai patvirtinti. 
Jeigu stento padėtis nėra optimali, jį reikia atsargiai nustatyti iš naujo arba ištraukti  
(žr. 9.6 skyrių „Išėmimo procedūra“). Balionėlio žymekliai rodo ir stento kraštus, ir 
balionėlio briaunas. Nereikėtų plėsti stento, jeigu jis nėra tikslinio pažeidimo vietoje.

Pastaba. Jeigu stento sistemą prieš išplečiant reikia išimti, įsitikinkite, kad kreipiamasis 
kateteris yra vienoje ašyje su stento įvedimo sistema, ir atsargiai traukite stento įvedimo 
sistemą į kreipiamąjį kateterį. Jei stentą traukiant kreipiamojo kateterio link kuriuo nors metu 
pajuntamas neįprastas pasipriešinimas, stento įvedimo sistemą ir kreipiamąjį kateterį reikia 
ištraukti kaip vieną įrenginį. Tai reikia atlikti tiesiogiai stebint fluoroskopu.

8. Uždarykite besisukantį hemostatinį vožtuvą. Dabar stentas paruoštas plėsti.
9.5 Išplėtimo procedūra
DĖMESIO! Stento vidinis skersmuo in vitro, nominalus slėgis ir RBP nurodyti gaminio etiketėje.

1. Prieš išplėtimą naudodamiesi rentgenokontrastiniu balionėlio žymekliu vėl patvirtinkite tinkamą stento padėtį tikslinio pažeidimo vietos atžvilgiu.
2. Stentą plėskite lėtai, kas 5 sekundes 2 atmosferomis didindami slėgį įvedimo sistemoje, kol stentas bus visiškai išplėstas. Visiškai išplėskite stentą išpūsdami mažiausiai iki nominalaus 

slėgio. Pagal įprastą praktiką dažniausiai naudojamas pradinis išplėtimo slėgis, padedantis pasiekti apytiksliai 1,1 karto standartinės kraujagyslės skersmens stento vidinį skersmens santykį 
(in vitro stento vidinį skersmenį, nominalų slėgį ir RBP žr. gaminio etiketėje). 

3. Ilgiems pažeidimams stento dydį nustatykite pagal distaliausios kraujagyslės dalies skersmenį ir išplėskite stentą mažiausiai iki nominalaus slėgio. Išlaikykite slėgį 30 sekundžių. Jeigu reikia, 
įvedimo sistemoje galima pakartotinai padidinti slėgį arba dar jį didinti, kad stentas visiškai priglustų prie arterijos sienelės. 

4. Slėgį išlaikykite 30 sekundžių, kad visiškai išplėstumėte stentą. Plečiamą stentą reikia stebėti fluoroskopu, kad būtų nustatytas tinkamas stento skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir 
distaliniu natyvinės vainikinės arterijos skersmeniu (standartinės kraujagyslės skersmeniu). Stentas optimaliai išplėstas ir padėtis tinkama tada, kai stentas visiškai liečiasi su arterijos 
sienele.

Pastaba. Instrukcijas, kaip ištraukti stento įvedimo sistemą, žr. 9.6 skyriuje „Išėmimo procedūra“.
5. Jeigu reikia, įvedimo sistemoje galima pakartotinai padidinti slėgį arba dar jį didinti, kad stentas visiškai priglustų prie arterijos sienelės.

DĖMESIO! Neviršykite etiketėje nurodyto 18 atm (1824 kPa) vardinio sprogimo slėgio (RBP).
6. „XIENCE Xpedition“ stentu visiškai uždenkite visą pažeidimą ir balionėliu gydomą sritį (įskaitant disekacijas) ir leiskite stentui atitinkamai uždengti sveikus audinius proksimaliau ir distaliau 

pažeidimo. 
7. Išleiskite iš balionėlio orą 30 sekundžių atitraukdami pripūtimo įtaisą. Prieš mėgindami judinti įvedimo sistemą, patvirtinkite, kad balionėlis visiškai ištuštintas. Jeigu ištraukdami stento 

įvedimo sistemą jaučiate neįprastą pasipriešinimą, atkreipkite dėmesį į kreipiamojo kateterio padėtį. 
Pastaba. Instrukcijas, kaip ištraukti stento įvedimo sistemą, žr. 9.6 skyriuje „Išėmimo procedūra“.

8. Patvirtinkite stento padėtį ir išplėtimą standartiniais angiografijos metodais. Siekiant optimalių rezultatų, stentas turi uždengti visą stenozuotą arterijos segmentą. Plečiamą stentą reikia 
stebėti fluoroskopu, kad būtų nustatytas tinkamas išplėsto stento skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir distaliniu natyvinės vainikinės arterijos skersmeniu. Išplėtimas optimalus tada, kai 
stentas visiškai prigludęs prie arterijos sienelės. Stento sienelės kontaktą reikia patikrinti įprasta angiografija arba intravaskuliniu ultragarsu (IVUS).

9. Jeigu išplėstas stentas vis dar nepakankamo dydžio, palyginti su standartiniu kraujagyslės skersmeniu, galima naudoti didesnį balionėlį, kad būtų galima labiau išplėsti stentą. Jeigu pradinis 
angiografinis vaizdas suboptimalus, stentą galima toliau plėsti mažo profilio didelio slėgio standžiu balioniniu išplėtimo kateteriu. Jeigu būtina pakartotinai terpti išskleistą vielinį kreipiklį per 
stentuojamą segmentą, tai reikia daryti atsargiai, kad nebūtų sugadinta stento geometrija. Įdėti stentai turi būti tinkamai išplėsti.

DĖMESIO! Pasiekus šias ribas stento plėsti nebegalima.

Nominalus stento skersmuo Plėtimo riba
2,25 ir 2,5 mm 3,25 mm
2,75–3,25 mm 3,75 mm
3,5–4,0 mm 4,50 mm

10. Jeigu pažeidimui ir balionėliu gydomai sričiai uždengti reikia daugiau nei vieno „XIENCE Xpedition“ stento, siūloma užtikrinti, kad, siekiant išvengti galimo tarpo restenozės, stentai tinkamai 
persidengtų. Kad tarp stentų neliktų tarpo, antrojo „XIENCE Xpedition“ stento balionėlio žymeklio juostos prieš išplėtimą turi būti išplėsto stento viduje. 

11. Vėl patvirtinkite stento padėtį ir angiografijos rezultatus. Kartokite plėtimą, kol stentas bus optimaliai išplėstas.
9.6 Išėmimo procedūra
Stento įvedimo kateterio ištraukimas iš išplėsto stento:

1. Iš balionėlio išleiskite orą taikydami neigiamą pripūtimo įtaiso slėgį. Didesniam ir ilgesniam balionėliui subliūškinti gali reikėti daugiau laiko (iki 30 sekundžių) nei mažesniam ar trumpesniam 
balionėliui. Fluoroskopu patikrinkite, ar balionėlis subliūškintas, ir palaukite dar 10–15 sekundžių. 

2. Pripūtimo įtaisą nustatykite į „neigiamo“ arba „neutralaus“ slėgio padėtį. 
3. Stabilizuokite kreipiamojo kateterio padėtį iškart už vainikinės arterijos angos ribos ir pritvirtinkite. Išlaikykite kreipiamojo kateterio vietą stento segmente.
4. Lėtu pastoviu slėgiu švelniai išimkite stento įvedimo sistemą.
5. Uždarykite besisukantį hemostatinį vožtuvą.

Jeigu ištraukiant stento įvedimo kateterį jaučiamas pasipriešinimas, atlikite šiuos veiksmus, kad pavyktų geriau apsukti balionėlį:
 • Balionėlį vėl išplėskite iki nominalaus slėgio. 
 • Pakartokite anksčiau aprašytus 1–5 veiksmus.

Ištraukus stento įvedimo sistemą; stento išplėtimo patvirtinimas
1. Patvirtinkite stento padėtį ir išplėtimą standartiniais angiografijos metodais. Siekiant optimalių rezultatų, stentas turi uždengti visą stenozuotą arterijos segmentą. Plečiamą stentą reikia 

stebėti fluoroskopu, kad būtų nustatytas tinkamas išplėsto stento skersmuo, palyginti su proksimaliniu ir distaliniu natyvinės vainikinės arterijos skersmeniu. Išplėtimas optimalus tada,  
kai stentas visiškai prigludęs prie arterijos sienelės. Stento sienelės kontaktą reikia patikrinti įprasta angiografija arba intravaskuliniu ultragarsu (IVUS).

2. Jeigu pažeidimui ir balionėliu gydomai sričiai uždengti reikia daugiau nei vieno „XIENCE Xpedition“ stento, siūloma užtikrinti, kad, siekiant išvengti galimo tarpo restenozės, stentai tinkamai 
persidengtų.

3. Kad tarp stentų neliktų tarpo, antrojo „XIENCE Xpedition“ stento balionėlio žymeklio juostos prieš išplėtimą turi būti išplėsto stento viduje.
4. Pakartotinai patvirtinkite stento padėtį ir angiografijos rezultatus, norėdami įvertinti stentuotą sritį. Kartokite plėtimą, kol stentas bus optimaliai išplėstas. Jeigu būtina vėl plėsti, įsitikinkite,  

kad galutinis stento skersmuo atitinka standartinės kraujagyslės skersmenį. Patikrinkite, ar stento sienelė visiškai priglunda prie arterijos sienelės.
9.7 Stento segmentų plėtimas įdėjus
Labai svarbu, kad stentas neliktų nevisiškai išplėstas. Jeigu išplėsto stento skersmuo netinkamas pagal kraujagyslės skersmenį arba jeigu stento sienelė nevisiškai liečiasi su kraujagyslės sienele, 
stentą galima labiau išplėsti didesniu balionėliu. Stentą galima toliau plėsti mažo profilio, didelio slėgio ir nelanksčiu balioniniu kateteriu. Jeigu reikia, per stentuotą segmentą reikia atsargiai prakišti 
išsikišusį vielinį kreipiklį, kad stentas nepasislinktų. Balionėlis turi būti centruotas stente ir neturi išsikišti už stentuotos srities ribų.
DĖMESIO! Pasiekus šias ribas stento plėsti nebegalima.

Nominalus stento skersmuo Plėtimo riba
2,25 ir 2,5 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“ KLINIKINIŲ TYRIMŲ GRUPĖ
„XIENCE Xpedition EECSS“ pagrįstas patvirtintais prietaisais XIENCE V EECSS ir XIENCE PRIME EECSS. 
„XIENCE Xpedition EECSS“ naudojama tokia pati stento platforma, tokia pati dangos formulė, tas pats vaistas, toks pats nominalus bendras vaisto kiekis ir tokios pačios stentą liečiančios 
balionėlio medžiagos kaip ir XIENCE PRIME EECSS. 
„XIENCE Xpedition EECSS“ nuo XIENCE PRIME EECSS skiriasi tik stento įvedimo sistema. „XIENCE Xpedition“ stento įvedimo sistemos veikimo principas ir medžiagos yra tokie pat kaip ir „Abbott 
Vascular RX“ stento sistemų ir vainikinių arterijų išplėtimo kateterių. Palyginti su XIENCE V EECSS, „XIENCE Xpedition EECSS“ pasižymi tokiomis pat stento saugos specifikacijomis, panašiu stento 
uždėjimu ant balionėlio tarp baliono žymeklių, turi tokį pat antgalio įvesties profilį ir panašų kūginį 28 mm „Xpedition“ stento ilgį. Kryžmiškas „XIENCE Xpedition“ profilis yra toks pats geras ar net 
geresnis nei XIENCE V dėl mažesnės distalinės baliono sandarinimo srities „XIENCE Xpedition“ įvedimo sistemoje.
Remiantis identiškomis „XIENCE Xpedition“ ir XIENCE PRIME stentų savybėmis manoma, kad „XIENCE Xpedition EECSS“ gali veikti panašiai kaip ir XIENCE V ir XIENCE PRIME. Todėl šiame 
skyriuje apibendrinami XIENCE V ir XIENCE PRIME klinikinių tyrimų duomenys.
10.1 Klinikiniai tyrimai prieš pateikiant rinkai
Pagrindinis XIENCE V stento saugumas ir veiksmingumas nustatytas keletu klinikinių tyrimų prieš pateikiant rinkai. SPIRIT III RCT buvo pagrindinis klinikinis tyrimas, kuriame nustatyta ne prastesnė 
XIENCE V stento kokybė, palyginti su „TAXUS® Express®“ stentu (TAXUS stentu). SPIRIT IV tyrimas yra perspektyvinis atsitiktinių imčių aktyvios kontrolės viengubai koduotas daugiacentris 
XIENCE V stento vertinimas, palyginti su „TAXUS Express“ stentu (TAXUS stentu), gydant iki trijų de novo pažeidimų ≤ 28 mm ilgio natyvinėse vainikinėse arterijose, kai RVD nuo ≥ 2,5 mm iki 
≤ 4,25 mm. SPIRIT IV tyrimu nustatyta, kad XIENCE V stentas yra geresnės kokybės, palyginti su „TAXUS Express“ stentu. SPIRIT smulkiųjų kraujagyslių (SV) registras – perspektyvinis vienos 
grupės atviras JAV daugiacentris registro tyrimas, kuriuo nustatytas XIENCE V 2,25 mm skersmens stento saugumas ir veiksmingumas. SPIRIT PRIME buvo perspektyvinis atviras daugiacentris 
neatsitiktinių imčių klinikinis tyrimas su dviem tyrimo grupėmis, naudojant pagrindinio dydžio XIENCE PRIME ir XIENCE PRIME LL stento sistemą. Per šį tyrimą nustatytas XIENCE PRIME ir XIENCE 
PRIME LL stentų saugumas ir veiksmingumas. 10.1-1–10.1-4 lentelėse pateikti tyrimo modeliai, angiografijos rezultatai (tyrimų, kuriuose reikia angiografinės kontrolės) ir pagrindinės klinikinės 
baigtys atitinkamai 1 metais ir po naujausios kontrolės. 
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10.1-1 lentelė. XIENCE V SPIRIT klinikinių tyrimų grupės modeliai (prieš pateikiant rinkai)

SPIRIT III RCT SPIRIT IV SPIRIT smulkiųjų kraujagyslių 
registras

SPIRIT PRIME klinikinis tyrimas

Pagrindinio dydžio registras Ilgo pažeidimo registras

Tyrimo tipas / 
modelis

 • Daugiacentris
 • Atsitiktinių imčių
 • Viengubai koduotas
 • Aktyvios kontrolės

 • Daugiacentris
 • Atsitiktinių imčių
 • Viengubai koduotas
 • Aktyvios kontrolės

 • Daugiacentris
 • Atviras
 • Vienos grupės

 • Daugiacentris
 • Atviras
 • Vienos grupės

 • Daugiacentris
 • Atviras
 • Vienos grupės

Į tyrimą įtrauktų 
tiriamųjų skaičius

Iš viso: 1002
XIENCE V: 668
„TAXUS Express“
kontrolė: 334

Iš viso: 3690
XIENCE V: 2460
„TAXUS Express“  
kontrolė: 12301

Iš viso: 150
2,25 mm XIENCE V

Iš viso: 400
XIENCE PRIME

Iš viso: 100
XIENCE PRIME

Gydymas Iki dviejų de novo pažeidimų 
skirtingose epikardinėse 
kraujagyslėse

Iki trijų de novo pažeidimų, 
daugiausiai du pažeidimai 
epikardinėje kraujagyslėje

Iki dviejų de novo pažeidimų 
skirtingose epikardinėse 
kraujagyslėse

Iki dviejų de novo pažeidimų 
skirtingose epikardinėse 
kraujagyslėse

Iki dviejų de novo pažeidimų 
skirtingose epikardinėse 
kraujagyslėse

Pažeidimo dydis RVD: ≥ 2,5 ≤ 3,75 mm
Ilgis: ≤ 28 mm

RVD: ≥ 2,5 ≤ 4,25 mm2

Ilgis: ≤ 28 mm
RVD: ≥ 2,25 < 2,50 mm
Ilgis: ≤ 28 mm

RVD: ≥ 2,25 ≤ 4,25 mm
Ilgis: ≤ 22 mm

XIENCE PRIME CS:
RVD: ≥ 2,25 ≤ 4,25 mm
Ilgis: ≤ 22 mm
XIENCE PRIME LL:
RVD: ≥ 2,5 ≤ 4,25 mm
Ilgis: > 22 mm ir ≤ 32 mm

Pirminis vertinimo 
kriterijus

Vėlyvas netekimas 
segmente 240 dieną

Išemijos sukeltas tikslinio 
pažeidimo nepakankamumas  
1 metais (sudaro kardialinė 
mirtis, tikslinės kraujagyslės MI 
arba išeminis TLR)

TLF (tikslinio pažeidimo 
nepakankamumas) 1 metais

TLF (tikslinio pažeidimo 
nepakankamumas) 1 metais

TLF (tikslinio pažeidimo 
nepakankamumas) 1 metais

Gretutinis pirminis 
vertinimo kriterijus

TVF 270 dieną Nėra Nėra Nėra Nėra

Klinikinė kontrolė 30, 180, 240, 270 dienų, 
1–5 metai

30, 180, 270 dienų, 1–5 metai 30 dienų, 240 dienų, 1–5 metai 30, 180 dienų, 1–5 metai 30, 180 dienų, 1–5 metai

Angiografinė 
kontrolė

240 dienų
(N = 564)

Nėra 240 dienų 
(N = 69)

Nėra Nėra

1  TAXUS stento grupėje buvo 1 tiriamasis, kuriam implantuotas 1 „TAXUS® Liberté®“ stentas.
2  RVD nuo ≥ 2,5 mm iki ≤ 3,75 mm, o stento dydžiai iki 3,5 mm, kol galima įsigyti 4,0 mm TAXUS.

10.1-2 lentelė. SPIRIT klinikinių tyrimų grupės angiografiniai rezultatai  
(prieš pateikiant rinkai)

Angiografijos rezultatai

SPIRIT III RCT
240 dienų

SPIRIT smulkiosios 
kraujagyslės 
240 dienų

XIENCE V
(N = 376)
(M = 427)

TAXUS
(N = 188)
(M = 220)

2,25 mm XIENCE V
(N = 69)
(M = 69)

Vėlyvas netekimas stente 
(mm) 0,16 ± 0,41 (342) 0,30 ± 0,53 (158) 0,20 ± 0,40 (52)

Vėlyvas netekimas 
segmente (mm) 0,14 ± 0,39 (343) 0,26 ± 0,46 (158) 0,16 ± 0,41 (52)

Stento dvinarė restenozė 2,3 % (8/343) 5,7 % (9/158) 3,8 % (2/52)

Segmento dvinarė restenozė 4,7 % (16/344) 8,9 % (14/158) 9,6 % (5/52)

Pastabos:
– Duomenys yra vidurkis (mm) ± SD arba % (n/N).
– N yra bendras pacientų skaičius. M yra bendras pažeidimų skaičius.
– SPIRIT III ir SV 240 dienų tyrime yra kontrolės tarpas (240 + 28 dienos).

10.1-3 lentelė. SPIRIT klinikinių tyrimų grupės pagrindinės 1 metų klinikinės baigtys (prieš pateikiant rinkai)

SPIRIT IV SPIRIT III RCT SPIRIT smulkiosios 
kraujagyslės

SPIRIT PRIME
klinikinis tyrimas

XIENCE V
(N = 2458)

TAXUS
(N = 1229)

XIENCE V
(N = 669)

TAXUS
(N = 333)

2,25 mm 
XIENCE V
(N = 144)

Pagrindinio dydžio 
registras

(N = 401)

Ilgo pažeidimo  
registras

(N = 104)

TLF 4,0 %
(97/2416)

6,8 % 
(81/1195)

5,3 % 
(35/655)

9,7 % 
(31/319)

8,1 %
(11/136)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

TVF 5,5 % 
(134/2416)

7,7 %
(92/1195)

8,5 %
(56/655)

11,6 %
(37/319)

11,0 %
(15/136) Netaikoma Netaikoma

MACE 4,1 %
(98/2416)

6,9 % 
(82/1195)

6,0 %
(39/655)

10,3 %
(33/319)

8,1 %
(11/136)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

Visos mirtys 1,0 % 
(25/2416)

1,3 % 
(15/1195)

1,2 %
(8/657)

1,3 %
(4/320)

1,5 %
(2/136)

0,8 % 
(3/399)

1,0 % 
(1/104)

Kardialinė mirtis 0,4 %
(10/2416)

0,4 %
(5/1195)

0,8 %
(5/657)

0,9 %
(3/320)

1,5 % 
(2/136)

0,3 % 
(1/399)

0,0 % 
(0/104)

MI 1,9 %
(45/2416)

3,1 % 
(37/1195)

2,7 %
(18/655)

4,1 %
(13/319)

1,5 %
(2/136)

1,8 % 
(7/399)

4,8 % 
(5/104)

Kardialinė mirtis arba MI 2,2 %
(54/2416)

3,3 % 
(39/1195)

3,4 %
(22/655)

4,7 %
(15/319)

2,9 %
(4/136)

2,0 % 
(8/399)

4,8 % 
(5/104)

Išeminis TLR 2,3 %
(56/2416)

4,6 % 
(55/1195)

3,4 %
(22/655)

5,6 %
(18/319)

5,1 %
(7/136)

2,5 % 
(10/399)

2,9 % 
(3/104)

Išeminis TVR, ne TL 2,2 %
(54/2416)

2,4 % 
(29/1195)

3,2 %
(21/655)

4,7 %
(15/319)

5,9 % 
(8/136)

2,8 % 
(11/399)

2,9 % 
(3/104)

Stento trombozė

ARC (nustatytas / galimas) 0,29 % 
(7/2391)

1,10 % 
(13/1181)

0,9 %
(6/650)

0,6 %
(2/316)

1,5 % 
(2/136)

0,5 % 
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

ARC (nustatytas) 0,3 %
(6/2385)

0,8 %
(10/1183)

0,8 %
(5/650)

0,3 %
(1/317)

0,7 %
(1/138)

0,5 %
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

Pastabos:
– Visi šioje lentelėje pateikti skaičiai yra tiriamųjų skaičius. Tiriamieji skaičiuojami tik kartą kiekvienam įvykiui kiekvienu laikotarpiu. 
– Metai apima kontrolės tarpą (365 + 28 dienos) visiems tyrimams.
– TLF apima kardialinę mirtį, MI, priskiriamą tikslinei kraujagyslei, ir išeminį TLR. SPIRIT SV ir PRIME vartojamas kliniškai indikuotino TLR apibrėžimas, o ne išeminis TLR.
–  TVF apima kardialinę mirtį, MI, išeminį TLR ir TVR, netikslinį pažeidimą. SPIRIT SV ir PRIME vartojamas kliniškai indikuotino TLR ir TVR apibrėžimas, o ne išeminio TLR ir TVR apibrėžimas, kuris buvo vartojamas  

SPIRIT II, SPIRIT III ir SPIRIT IV tyrimuose. 
– MACE apima kardialinę mirtį, MI ir išeminį TLR.
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 10.1-4 lentelė. SPIRIT klinikinių tyrimų grupės paskutinio stebėjimo pagrindinės klinikinės baigtys (prieš pateikiant rinkai)

SPIRIT IV
3 metai

SPIRIT III RCT
5 metai

SPIRIT smulkiosios 
kraujagyslės

2 metai

SPIRIT PRIME
klinikinis tyrimas

1 metai

XIENCE V
(N = 2458)

TAXUS
(N = 1229)

XIENCE V
(N = 669)

TAXUS
(N = 333)

2,25 mm XIENCE V
(N = 144)

Pagrindinio dydžio 
registras

(N = 401)

Ilgo pažeidimo 
registras

(N = 104)

TLF 9,5 % 
(223/2348)

11,9 % 
(138/1158)

13,4 % 
(81/605)

20,6 % 
(59/286)

8,3 % 
(11/133)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

TVF 13,3 % 
(312/2348)

14,5 % 
(168/1158)

20,3 % 
(123/605)

26,6 % 
(76/286)

12,0 %
(16/133) Netaikoma Netaikoma

MACE 9,8 % 
(231/2348)

12,3 % 
(142/1158)

14,4 %
(87/605)

22,0 % 
(63/286)

8,3 %
(11/133)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

Visos mirtys 3,4 % 
(81/2348)

5,2 % 
(60/1158)

6,0 % 
(37/621)

10,3 % 
(31/300)

1,5 %
(2/133)

0,8 % 
(3/399)

1,0 % 
(1/104)

Kardialinė mirtis 1,4 % 
(34/2348)

1,9 % 
(22/1158)

2,7 %
(17/621)

4,3 % 
(13/300)

1,5 %
(2/133)

0,3 % 
(1/399)

0,0 % 
(0/104)

MI 3,1 % 
(73/2348)

4,7 % 
(55/1158)

4,6 %
(28/605)

7,0 % 
(20/286)

1,5 %
(2/133)

1,8 % 
(7/399)

4,8 % 
(5/104)

Kardialinė mirtis arba MI 4,5 % 
(105/2348)

6,0 % 
(70/1158)

7,1 % 
(43/605)

11,2 % 
(32/286)

3,0 %
(4/133)

2,0 % 
(8/399)

4,8 % 
(5/104)

Išeminis TLR 6,3 % 
(148/2348)

7,9 % 
(92/1158)

8,9 % 
(54/605)

12,9 % 
(37/286)

5,3 %
(7/133)

2,5 % 
(10/399)

2,9 % 
(3/104)

Išeminis TVR, ne TL 5,6 % 
(132/2348)

5,4 % 
(63/1158)

8,8 % 
(53/605)

11,9 % 
(34/286)

6,8 %
(9/133)

2,8 % 
(11/399)

2,9 % 
(3/104)

Stento trombozė

ARC
(nustatytas / galimas)

0,62 % 
(14/2263)

1,73 % 
(19/1098)

1,5 %
(9/582)

1,9 %
(5/268)

1,5 %
(2/132)

0,5 % 
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

ARC
(nustatytas)

0,49 % 
(11/2263)

1,28 % 
(14/1098)

1,2 %
(7/582)

0,7 %
(2/268)

0,8 %
(1/132)

0,5 % 
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

Pastabos:
– Visi šioje lentelėje pateikti skaičiai yra tiriamųjų skaičius. Tiriamieji skaičiuojami tik kartą kiekvienam įvykiui kiekvienu laikotarpiu. 
– Duomenys apima šį kontrolės tarpą + 28 dienas visiems tyrimams.
– TLF apima kardialinę mirtį, MI, priskiriamą tikslinei kraujagyslei, ir išeminį TLR. SPIRIT SV ir PRIME vartojamas kliniškai indikuotino TLR apibrėžimas, o ne išeminis TLR.
– TVF apima kardialinę mirtį, MI, išeminį TLR ir TVR, netikslinį pažeidimą. 
– MACE apima kardialinę mirtį, MI ir išeminį TLR.

10.2 Klinikiniai tyrimai pateikus rinkai
XIENCE V USA tyrimas yra perspektyvinis daugiacentris FDA patvirtintas tyrimas pateikus rinkai, skirtas nuolatiniam XIENCE V EECSS saugumui ir veiksmingumui realiomis sąlygomis įvertinti pateikus JAV rinkai ir FDA dvigubam 
antiagregaciniam gydymui (DAPT) pagrįsti. SPIRIT V vienos grupės tyrimo (SAS) tikslas buvo toliau vertinti XIENCE V EECSS efektyvumą gydant pacientus, turinčius de novo vainikinių arterijų pažeidimų. „XIENCE V India“ yra perspektyvinis 
atviras daugiacentris stebėjimo vienos grupės registras, skirtas XIENCE V EECSS nuolatiniam saugumui ir veiksmingumui įvertinti komerciškai naudojant realiomis sąlygomis Indijoje. 10.2-1–10.2-2 lentelėse pateikti klinikinio tyrimo modeliai ir 
pagrindinės klinikinės baigtys atitinkamai 1 metais ir nuo paskutinės kontrolės. 
Šių klinikinių tyrimų pateikus rinkai rezultatai parodo XIENCE V saugumą ir veiksmingumą realiomis sąlygomis. Be to, XIENCE V pagerino pacientų pranešamas baigtis (įskaitant geresnę gyvenimo kokybę, sumažėjusį anginos dažnį, pagerėjusį 
anginos stabilumą ir sumažėjusį fizinio krūvio apribojimą) 6 mėnesį. Pacientams, sergantiems išemine širdies liga, pagerėjimas išsilaikė 1 metus. 

10.2-1 lentelė. SPIRIT ir XIENCE V klinikinių tyrimų grupės modeliai (pateikus rinkai) 

XIENCE V USA I fazės 
kohorta

XIENCE V USA ilgalaikio 
stebėjimo kohorta

XIENCE V USA AV-DAPT 
kohorta

SPIRIT V
(SAS)

„XIENCE V
India“

Tyrimo tipas / modelis  • Daugiacentris
 • Perspektyvinis
 • Vienos grupės

 • Daugiacentris
 • Perspektyvinis
 • Vienos grupės

 • Daugiacentris
 • Atsitiktinių imčių
 • Dvigubai koduotas
 • Kontroliuojamas placebu

 • Daugiacentris
 • Perspektyvinis
 • Vienos grupės

 • Daugiacentris
 • Perspektyvinis
 • Vienos grupės

Į tyrimą įtrauktų tiriamųjų 
skaičius

8040 4663 868 2663 977

Gydymas Standartinė priežiūra 
tyrimo centre

Standartinė priežiūra 
tyrimo centre

Pacientai buvo atsitiktinai atrinkti 
gydyti tienopiridinu arba placebu 
papildomus 18 mėnesių kartu 
su aspirinu

Daugiausiai vienas de novo, 
natyvinis tikslinis pažeidimas 
pagrindinėje epikardo kraujagyslėje 
arba šoninėje šakoje (be 
ankstesnio stento implantavimo,  
be ankstesnės brachiterapijos)
daugiausiai 4 planiniai EES

Standartinė priežiūra  
tyrimo centre

Pažeidimo dydis Be angiografinių apribojimų RVD = ≥ 2,25 ≤ 4,0 mm
Ilgis ≤ 28 mm vertinant vizualiai

Be angiografinių apribojimų

Pirminis vertinimo kriterijus ARC nustatytas ir 
galima stento trombozė 
iki 1 metų

ARC nustatytas ir galima 
stento trombozė nuo  
1 iki 5 metų

MACE (sudaro visos mirtys,  
MI ir insultas) 12–33 mėnesius

Sudaro visos mirtys,  
MI, TVR dažnis 30 dieną

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

Gretutinis pirminis vertinimo 
kriterijus

Kardialinė mirtis arba 
bet koks MI 1 metais

Kardialinė mirtis arba bet 
koks MI 1–5 metais

ARC nustatytas ir galimas ST 
12–33 mėnesį

Nėra Kardialinė mirtis ir bet koks 
MI 1 metais

Klinikinė kontrolė 14, 30, 180 dienomis 
ir 1 metais

2, 3, 4 ir 5 metais 15, 24, 30 ir 33 mėn. 30 dieną ir 1 bei 2 metais 14, 30, 180 dienomis ir  
1, 2 bei 3 metais

Angiografinė kontrolė Nėra Nėra Nėra Nėra Nėra
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10.2-2 lentelė. SPIRIT ir XIENCE V klinikinių tyrimų grupės pagrindinės klinikinės baigtys (pateikus rinkai)

XIENCE V USA I fazė
1 metai

SPIRIT V (SAS) „XIENCE V Indija“

1 metai 2 metai 1 metai 2 metai

XIENCE V
N = 8040

XIENCE V
N = 2663

XIENCE V
N = 2663

XIENCE V
N = 990

XIENCE V
N = 990

TLF (ARC) 9,4 %
(707/7522)

5,25 %
(138/2627)

7,49 %
(192/2562)

2,4 %
(24/986)

3,4 %
(32/942)

TLF 6,8 %
(513/7505) Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma

Visos mirtys, MI (ARC) ir TVR Netaikoma 7,04 %
(185/2627)

10,34 % 
(265/2562) Netaikoma Netaikoma

Kardialinė mirtis arba MI 
(ARC)

7,2 %
(545/7522)

4,23 % 
(111/2627)

5,74 % 
(147/2562)

1,9 %
(19/986)

2,8 %
(26/942)

Kardialinė mirtis arba MI 3,3 %
(249/7505) Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma

TLR 4,6 %
(349/7522)

1,90 %
(50/2627)

3,04 %
(78/2562)

1,2 %
(12/986)

1,5 %
(14/942)

TVR, ne TLR 2,3 % 
(176/7522)

1,45 % 
(38/2627)

2,26 % 
(58/2562)

0,1 %
(1/986)

0,1 %
(1/942)

Visos mirtys 2,6 %
(194/7522)

1,71 % 
(45/2627)

2,97 %
(76/2562)

0,9 %
(9/986)

1,7 %
(16/942)

Kardialinė mirtis 1,4 %
(108/7522)

1,10 % 
(29/2627)

1,87 %
(48/2562)

0,9 %
(9/986)

1,7 %
(16/942)

Visi MI (ARC) 6,3 %
(475/7522)

3,54 % 
(93/2627)

4,45 %
(114/2562)

1,3 %
(13/986)

1,6 %
(15/942)

Visi MI 2,2 %
(162/7505) Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma

Stento trombozė

ARC (nustatytas / galimas) 0,81 %
(60/7380)

0,65 %
(17/2607)

0,79 %
(20/2523)

0,51 %
(5/986)

0,53 %
(5/939)

ARC (nustatytas) 0,54 %
(40/7380) Netaikoma Netaikoma 0,41 %

(4/986)
0,43 %
(4/939)

Pastabos:
– Visi šioje lentelėje pateikti skaičiai yra tiriamųjų skaičius. Tiriamieji skaičiuojami tik kartą kiekvienam įvykiui kiekvienu laikotarpiu. 
–  XIENCE V USA 1 metų duomenys apima 42 dienų tarpą arba atsitiktinės atrankos datą, jeigu buvo ankstesnė nei antrinė įtraukimo fazė 407 dieną. „XIENCE V India“ 1 metų 

duomenys apima 47 dienų tarpą. SPIRIT V 1 metų duomenys apima 28 dienų tarpą.
– SPIRIT V 2 metų duomenys apima 28 dienų tarpą. „XIENCE V India“ 2 metų duomenys apima 47 dienų tarpą.
–  TLF (ARC) apima kardialinę mirtį, MI, priskiriamą tikslinei kraujagyslei (pagal ARC apibrėžimą), kliniškai indikuotiną TLR. TLF apima kardialinę mirtį, MI, priskiriamą tikslinei 

kraujagyslei (pagal protokolo apibrėžimą), kliniškai indikuotiną TLR.
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1.0 OPIS PRIPOMOČKA

Sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV (Small Vessel; za majhne žile) in XIENCE Xpedition LL (Long Lesion; za dolge lezije) vključuje:
Vnaprej nameščen stent XIENCE Xpedition iz kobalt-kromove (CoCr) zlitine L-605 s prevleko iz mešanice antiproliferacijskega zdravila everolimusa in polimerov. Družino izdelkov sestavljajo:

Tabela 1-1: Ime in velikosti izdelkovs

Ime izdelka Premer stenta (mm) Dolžina 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

Razpoložljivi 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

 • Za zdravljenje bolnikov s sočasno sladkorno boleznijo, akutnim koronarnim 
sindromom, dvojnimi žilnimi lezijami (dve leziji na dveh različnih epikardnih žilah), 
lezijami, ki ležijo v majhnih koronarnih žilah; lezijami, pri katerih zdravljenje povzroči 
zaprtje stranskih vej (lezije s stransko vejo premera < 2 mm ali z ostialno stenozo 
< 50 %); za zdravljenje starejših bolnikov (starost ≥ 65) ter za zdravljenje moških 
in žensk.

 • Za zdravljenje bolnikov s ponovno stenozo znotraj stenta v lezijah koronarne arterije; 
z lezijami kronično povsem okludiranih koronarnih arterij (definiranimi kot lezije 
koronarnih arterij s pretokom TIMI = 0, ki trajajo več kot 3 mesece) ter z lezijami na 
razcepišču koronarnih arterij.

V vseh primerih mora biti dolžina zdravljene lezije manjša od nazivne dolžine stenta (8 mm,  
12 mm, 15 mm, 18 mm, 23 mm, 28 mm, 33 mm ali 38 mm) pri referenčnem premeru žile  
≥ 2,25 mm in ≤ 4,25 mm.
4.0 KONTRAINDIKACIJE
Sistemi koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV 
in XIENCE Xpedition LL so kontraindicirani za uporabo pri:

 • Bolnikih, pri katerih je kontraindicirano antiagregacijsko in/ali antikoagulantno 
zdravljenje;

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

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

5.0 OPOZORILA
 • Dolgoročni izid za ta trajni vsadek, ki vsebuje polimere in everolimus, trenutno ni 

znan.
 • Potrebna je skrbna izbira bolnikov, ker uporaba tega pripomočka prinaša povezana 

tveganja za trombozo stenta, žilne zaplete in/ali krvavitve.
 • Peroralno jemanje everolimusa v kombinaciji s ciklosporinom je povezano s povišanim 

holesterolom in trigliceridi v serumu. 
 • Osebe, alergične na kobalt-kromovo zlitino L-605, akrilne ali fluoropolimere ali 

everolimus, lahko doživijo alergijsko reakcijo na vsadek.
 • Tega izdelka ne uporabljajte pri bolnikih, za katere predvidevate, da ne bodo upoštevali 

priporočene antiagregacijske terapije.
6.0 PREVIDNOSTNI UKREPI 
6.1 Ravnanje s stenti – previdnostni ukrepi 

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

 • Vrečka iz folije ni sterilna pregrada. Sterilna pregrada je notranja vrečka znotraj 
vrečke iz folije. Sterilna je samo vsebina notranje vrečke. Zunanja površina 
notranje vrečke NI sterilna.

 • Stenta ne ločujte od dostavnega sistema, ker lahko s tem poškodujete stent in/ali 
povzročite embolijo stenta. Sistem stentov deluje skupaj kot sistem.

 • Bodite še posebej previdni, da ne premikate ali kakor koli poškodujete stenta na 
balonu. To je še zlasti pomembno pri jemanju katetra iz embalaže, namestitvi prek 
vodilne žice in potiskanju skozi vrtljivi adapter hemostatskega ventila ter nastavek 
vodilnega katetra.

 • Ne premikajte, ne dotikajte se in ne prijemajte stenta s prsti, ker lahko s tem 
povzročite poškodbe prevleke, okužbo 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 povzroči 
neenakomerno širjenje in težave pri iztegovanju stenta.

 • Implantacijo stenta smejo izvajati samo ustrezno usposobljeni zdravniki.
 • Namestitev koronarnega stenta se lahko izvaja samo v bolnišnicah, v katerih se lahko 

takoj opravi nujni obvod koronarne arterije.
 • Če pride do poznejše ponovne stenoze, je lahko potrebna ponovna dilatacija 

arterijskega segmenta, ki vsebuje stent. Dolgoročni izid po ponovni dilataciji 
endotelializiranih stentov trenutno ni znan.

6.2 Namestitev stentov – previdnostni ukrepi
 • Dostavnega sistema ne pripravljajte in ne polnite vnaprej dostavnega sistema pred 

iztegovanjem stenta drugače kot po navodilih. Uporabite tehniko spiranja balona, 
opisano pod Priprava dostavnega sistema.

 • Odločitev za predilatacijo lezije z balonom ustrezne velikosti naj temelji na značilnostih 
lezije in bolnika. Neposredno uvajanje stentov v manj kompleksne koronarne lezije 
s predhodno napravo za sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE 
Xpedition EECSS (XIENCE V EECSS) se je v realnih okoliščinah izkazalo za prav tako 
učinkovito in varno kot uvajanje stentov s predilatacijo za dolžine naprav do 28 mm. 
Če izvajate predilatacijo, omejite dolžino predilatacije z balonom PTCA, da boste 
preprečili, da bi bila poškodba žile izven meja stenta XIENCE Xpedition.

 • Pri uvajanju dostavnega sistema v žilo na dostavni sistem ne izvajajte negativnega 
tlaka. S tem lahko povzročite premik nosilca iz balona.

 • Katetra ne obračajte za več kot en (1) poln obrat.
 • Pri zdravljenju več lezij znotraj iste žile najprej namestite stent na distalno in šele 

nato na proksimalno lezijo. Če nameščate stente v tem zaporedju, pri nameščanju 
distalnega stenta ni treba prečkati proksimalnega stenta, kar zmanjša možnost 
poškodbe ali premika proksimalnega stenta.

 • Implantacija stenta lahko vodi do disekcije žile distalno in/ali proksimalno od stenta 
in lahko povzroči akutno zaprtje žile, zaradi česar je potreben dodaten poseg (obvod 
koronarne arterije, operacija, nadaljnja dilatacija, namestitev dodatnih stentov ali 
drugo).

 • Stenta, ki v žili ni primerno nameščen, ne raztegujte. (Glejte razdelek 6.4 
Odstranjevanje stentov/sistema – previdnostni ukrepi.)

 • Namestitev stenta lahko ogrozi prehodnost stranskih vej.
 • Premer napihnjenega balona sistema, ki ga uporabljate za raztegovanje stenta, mora 

biti čim bolj enak premeru žile. Prevelika velikost stenta lahko povzroči predrtje žile. 
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, višjih od tlakov, navedenih na oznaki izdelka, 
lahko privede do razpoka balona, z morebitno poškodbo in disekcijo intime.

 • Metode izvlečenja stenta (uporaba dodatnih žic, zank in/ali prijemalk) lahko povzročijo 
dodatne poškodbe ožilja in/ali mesta dostopa do žile. Zapleti lahko vključujejo 
krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.

 • Kadar je potrebnih več stentov za eluiranje zdravila, uporabite samo koronarne stente 
za eluiranje everolimusa XIENCE z identičnim kobalt-kromovim substratom stenta in 
z identično polimerno prevleko za eluiranje zdravila (npr. stente XIENCE V, XIENCE 
PRIME, XIENCE PRIME SV, XIENCE PRIME LL, XIENCE SBA, XIENCE Xpedition, 

Slovenščina / Slovenian

Premer stenta
(mm)

Dolžina stenta
(mm)

Odmerek zdravila
(µg)

2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 8 40
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 12 60
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 15 74
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 18 88
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 23 109
2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 28 137

2,5; 2,75; 3,0; 3,25 33 157
 2,5; 2,75; 3,0; 3,25 38 185

 

Premer stenta
(mm)

Dolžina stenta
(mm)

Odmerek zdravila
(µg)

3,5; 4,0 8 50
3,5; 4,0 12 75
3,5; 4,0 15 91
3,5; 4,0 18 116
3,5; 4,0 23 141
3,5; 4,0 28 174
3,5; 4,0 33 199
3,5; 4,0 38 232

 • Dva radiopačna označevalca pod balonom, ki fluoroskopsko označujeta delovno dolžino balona in dolžino razširjenega stenta.
 • Dva proksimalna označevalca na tulcu dostavnega sistema (95 cm in 105 cm proksimalno od distalne konice) označujeta relativni položaj dostavnega sistema glede na konec brahialnega 

ali femoralnega vodilnega katetra. Delovna dolžina katetra je 145 cm.
 • Sprememba barve tulca označuje izhodno zarezo vodilne žice.

Tabela 1-3: Specifikacije pripomočka in vitro

Premer stenta
(mm)

Dolžina stenta
(mm)

* Minimum
Minimalna združljivost vodilnega 

katetra (ID)

** Nazivni tlak v stentu in vitro Maksimalni tlak (RBP) Odstotek površine
brez stenta

(%)(atm) kPa (atm) kPa

2,25 8, 12, 15, 18, 23, 28 5 F (0,056” / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 83
2,5 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056” / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 84

2,75 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056” / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 86
3,0 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056” / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 87

3,25 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056” / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 88
3,5 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 5 F (0,056” / 1,42 mm) 10 1013 18 1824 85
4,0 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38 6 F (0,066” / 1,68 mm) 10 1013 18 1824 87

* Za ekvivalente enot F si preberite specifikacije posameznega proizvajalca.
** Poskrbite, da je stent popolnoma iztegnjen (glejte razdelek 9.5 Postopek raztegnitve). Tlaki pri raztegovanju naj temeljijo na značilnostih lezije.
2.0 VSEBINA OB DOBAVI
Sterilno – Ta pripomoček je steriliziran s plinskim etilenoksidom. Apirogeno. Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. 
Pripomoček za enkratno uporabo se ne sme uporabiti na drugem bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi znova deloval po prvi uporabi. Spremembe mehanskih, fizikalnih in/ali kemičnih lastnosti, do 
katerih pride pri pogojih ponovne uporabe, čiščenju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo neoporečnost oblike in/ali materialov, kar povzroči kontaminacijo zaradi ozkih prehodov in/ali presledkov 
ter zmanjša varnost in/ali učinkovitost pripomočka. Odsotnost izvirnih oznak lahko povzroči napačno uporabo in onemogoči sledljivost. Odsotnost izvirne ovojnine lahko povzroči poškodbo 
pripomočka, izgubo sterilnosti ter tveganje za poškodbe bolnika in/ali uporabnika.
Vsebina – En (1) sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV ali XIENCE Xpedition LL; eno (1) orodje za spiranje.
Shranjevanje – Shranjujte pri temperaturi 15-30 °C. 
3.0 INDIKACIJE
Sistemi koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL so indicirani za izboljšanje koronarnega luminalnega premera v naslednjih primerih: 

 • Pri bolnikih s simptomatsko ishemično boleznijo srca zaradi ločenih de novo naravnih lezij v koronarni arteriji.
 • Za obnovo koronarnega pretoka pri bolnikih, ki so doživeli akutni miokardni infarkt in so prišli na zdravljenje v 12-ih urah po pojavu simptomov.

7.0 MOREBITNI NEŽELENI UČINKI
8.0 IZBIRA IN ZDRAVLJENJE BOLNIKOV
 8.1 Individualizacija zdravljenja
9.0 PODATKI O KLINIČNI UPORABI
 9.1 Pregled pred uporabo
 9.2 Potrebni materiali
 9.3 Priprava 
  9.3.1 Odstranjevanje embalaže
  9.3.2 Spiranje lumna vodilne žice
  9.3.3 Priprava dostavnega sistema
 9.4 Postopek dostave
 9.5 Postopek raztegnitve
 9.6 Postopek odstranjevanja
 9.7 Dilatacija segmentov stenta po raztegovanju
10.0 DRUŽINA KLINIČNIH PRESKUŠANJ SPIRIT IN XIENCE
 10.1 Predmarketinška klinična preskušanja
   Tabela 10.1-1: Zasnove kliničnih preskušanj XIENCE V družine SPIRIT 

(predmarketinške)
   Tabela 10.1-2: Angiografski rezultati kliničnih preskušanj družine SPIRIT 

(predmarketinški)
   Tabela 10.1-3: Glavni enoletni klinični izidi kliničnih preskušanj družine SPIRIT 

(predmarketinški)
   Tabela 10.1-4: Glavni klinični izidi zadnjega spremljanja kliničnih preskušanj 

družine SPIRIT (predmarketinški)
 10.2 Postmarketinška klinična preskušanja
   Tabela 10.2-1: Zasnove kliničnih preskušanj družin SPIRIT in XIENCE V 

(postmarketinške)
   Tabela 10.2-2: Glavni klinični izidi družin preskušanj SPIRIT in XIENCE V 

(postmarketinški)

XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in 
XIENCE Xpedition LL 
Sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa
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XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL). Morebitno medsebojno delovanje  
z drugimi stenti za eluiranje zdravila ali s prevlečenimi stenti ni bilo ovrednoteno,  
zato se je temu treba izogibati.

 • Kadar je potrebnih več stentov, ki se med seboj dotikajo, morajo biti materiali stentov 
podobne sestave. Namestitev več stentov iz različnih kovin, ki se med sabo dotikajo, 
lahko poveča možnost korozije in vivo, čeprav testi korozije in vitro kažejo, da se 
tveganje za korozijo pri uporabi stenta iz kobalt-kromove zlitine L-605 v kombinaciji  
s stentom iz nerjavnega jekla 316L ne poveča. 

 • Obseg bolnikove izpostavljenosti zdravilu in polimeru je neposredno povezan s 
številom vsajenih stentov. Bolnik lahko prejme največ štiri koronarne stente za 
eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV ali XIENCE Xpedition LL 
ali druge koronarne stente za eluiranje everolimusa iz družine XIENCE (npr. XIENCE 
V, XIENCE PRIME, XIENCE SBA), odvisno od števila zdravljenih žil in dolžine lezij. 
Bolniki, ki dobijo reševalne stente, prejmejo dodatne stente iz družine XIENCE. Če 
bolnik uporablja več stentov iz družine XIENCE, prejme tudi večje količine zdravila 
in polimera.

 • Varnost in učinkovitost koronarnega stenta za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, 
XIENCE Xpedition SV ali XIENCE Xpedition LL pri bolnikih s predhodno brahiterapijo 
ciljne lezije ali z uporabo brahiterapije za zdravljenje ponovne stenoze znotraj stenta 
pri koronarnem stentu za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition 
SV ali XIENCE Xpedition LL nista bili ugotovljeni. Žilna brahiterapija in koronarni stenti 
za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL 
spreminjajo arterijsko preoblikovanje. Sinergija med tema načinoma zdravljenja ni 
bila proučena.

 • Namestitev stenta v levo glavno koronarno arterijo lahko ogrozi pretok krvi v distalne 
anatomske strukture.

6.3 Uporaba v povezavi z drugimi postopki
Varnost in učinkovitost ob uporabi naslednjih pripomočkov nista bili ugotovljeni: 
pripomočki za mehansko aterektomijo (usmerjevalni katetri za aterektomijo, vrtljivi katetri za 
aterektomijo) ali katetri za lasersko angioplastiko v povezavi z vsaditvijo koronarnih stentov 
za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL.
6.4 Odstranjevanje stentov/sistema – previdnostni ukrepi
Odstranjevanje dostavnega sistema stentov pred raztegovanjem stenta:
Če je pred raztegovanjem potrebna odstranitev sistema stentov, se prepričajte, da vodilni 
kateter leži koaksialno na dostavni sistem stentov, in previdno potegnite dostavni sistem 
stentov v vodilni kateter. Če kadar koli med vlečenjem stenta proti vodilnemu katetru začutite 
nenavaden upor, morate umakniti dostavni sistem stenta in vodilni kateter kot eno enoto.  
Ta postopek opravite pod nadzorom z neposredno vizualizacijo s fluoroskopijo.
Umik katetra za dostavo stenta iz raztegnjenega stenta:

1. Balon izpraznite tako, da pripomoček za polnjenje povlečete na negativni tlak.  
Za izpraznitev večjih in daljših balonov boste potrebovali več časa (do 30 sekund)  
kot za manjše in krajše balone. Potrdite izpraznitev balona s fluoroskopijo in počakajte 
še 10–15 sekund.

2. Nastavite pripomoček za polnjenje na »negativni« ali »nevtralni« tlak. 
3. Stabilizirajte položaj vodilnega katetra zunaj koronarnega ostija in ga pritrdite na 

mesto. Ohranite položaj vodilne žice prek segmenta stenta.
4. Nežno odstranite sistem za dostavo stenta s počasnim in enakomernim pritiskom.
5. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil.

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

 • Ponovno napolnite balon do nazivnega tlaka. 
 • Ponovite korake od 1 do 5 zgoraj.

Če ne upoštevate teh korakov in/ali na dostavni sistem delujete s premočno silo, lahko 
potencialno povzročite izgubo ali poškodbo stenta in/ali komponent dostavnega sistema.
Če morate ohraniti položaj vodilne žice za nadaljnji dostop do arterije/lezije, pustite vodilno 
žico na svojem mestu in odstranite vse druge komponente sistema.
Metode izvlečenja stenta (npr. uporaba dodatnih žic, zank in/ali prijemalk) lahko povzročijo 
dodatne poškodbe koronarnega ožilja in/ali mesta dostopa do žile. Zapleti lahko med drugim 
vključujejo krvavitev, hematom ali psevdoanevrizmo.
6.5 Po implantaciji – previdnostni ukrepi

 • Če prečkate novonameščeni stent s katetrom za znotrajžilni ultrazvok (IVUS), vodilno 
žico, balonskim katetrom ali dostavnim sistemom, bodite previdni, da ne porušite 
namestitve stenta, njegove naslonitve in/ali geometrije.

 • Po postopku je treba uvesti antiagregacijsko terapijo (glejte razdelek 8.1 
Individualizacija zdravljenja). Bolnike, pri katerih je potrebno predčasno prenehanje 
antiagregacijske terapije (npr. zaradi znatne krvavitve), je treba skrbno spremljati 
za srčne dogodke. Antiagregacijsko terapijo je treba ponovno uvesti takoj, ko je to 
mogoče po presoji lečečega zdravnika.

Če je potrebno slikanje bolnika, glejte razdelek 6.6 – Izjava o magnetnoresonančnem 
slikanju (MRS).
6.6 Izjava o MRS
Neklinično preskušanje je pokazalo, da je stent XIENCE Xpedition v enojni ali prekrivajoči se 
konfiguraciji do dolžine 71 mm pogojno ustrezen za MR. Slikanje varno poteka v naslednjih 
pogojih:

 • statično magnetno polje je 1,5 ali 3 tesla,
 • prostorsko gradientno polje znaša 2500 gauss/cm ali manj,
 • maksimalna povprečna stopnja specifične absorpcije (SAR) za celo telo znaša  

2,0 W/kg (normalno delovanje) v največ 15 minutah slikanja za vsako sekvenco.
Stent XIENCE Xpedition naj se v takšnem okolju MRS ne bi premikal. Neklinično preskušanje 
pri poljskih jakostih nad 3 tesla za oceno premikanja ali segrevanja stentov ni bilo opravljeno. 
MRS pri 1,5 ali 3 tesla se lahko opravi takoj po implantaciji stenta XIENCE Xpedition.
Segrevanje stentov je bilo izpeljano z uporabo izmerjenih nekliničnih dvigov temperature  
in vitro v skenerju GE Excite 3 tesla in tuljavi GE 1,5 tesla v kombinaciji z lokalnimi stopnjami 
specifične absorpcije (SAR) v digitalnem modelu človeškega srca. Maksimalna povprečna 
SAR za celo telo je bila določena z validiranim izračunom. Pri prekrivajočih se dolžinah do 
71 mm je stent XIENCE Xpedition povzročil neklinični maksimalni lokalni dvig temperature  
za 3,3 °C pri maksimalni povprečni SAR za celo telo 2,0 W/kg (normalno delovanje) za čas 
15 minut. Pri teh izračunih niso upoštevani hladilni učinki krvnega pretoka.
Učinki MRS na prekrivajoče se stente z dolžino nad 71 mm ali na stente s počenimi oporniki 
niso znani.
Kot je bilo dokazano pri nekliničnem preskušanju, se lahko pri slikanju stenta XIENCE 
Xpedition pojavijo slikovni artefakti. Kakovost slike MR je lahko slabša, če je območje 
zanimanja na istem območju ali relativno blizu položaja stenta XIENCE Xpedition. Zato je 
morda treba parametre slikanja z MR pri prisotnosti stenta XIENCE Xpedition optimizirati.

6.7 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili
Everolimus se obširno presnavlja s citokromom P4503A4 (CYP3A4) v črevesni steni in 
jetrih ter je substrat za nasprotnega prenašalca P-glikoprotein. Zato lahko na absorpcijo 
in poznejše izločanje everolimusa vplivajo zdravila, ki delujejo na te poti. Dokazali so, da 
everolimus zmanjšuje očistek nekaterih zdravil na recept, ko so ga dajali peroralno skupaj 
s ciklosporinom (CsA). Formalne študije o medsebojnem delovanju zdravil s sistemom 
koronarnih stentov za eluiranje XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition 
LL niso bile izvedene. Zato je treba pri odločanju o namestitvi koronarnega stenta za 
eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL pri 
osebku, ki jemlje zdravilo z znanim medsebojnim delovanjem z everolimusom, ustrezno 
upoštevati morebitno sistemsko in lokalno medsebojno delovanje zdravil v žilni steni.
Everolimus, predpisan kot peroralno zdravilo, lahko medsebojno deluje z naslednjimi zdravili 
ali vrstami hrane:1,2

 • zaviralci izocima CYP3A4 / P-glikoproteina:
 o antimikotiki (npr. flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, 

vorikonazol),
 o makrolidni antibiotiki (npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin),
 o zaviralci kalcijevih kanalčkov (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),
 o antikonvulzivna zdravila (npr. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin),
 o nenukleozidni zaviralci reverzne transkriptaze (npr. efavirenz, nevirapin),
 o glukokortikoidi (npr. deksametazon, prednizon, prednizolon),
 o zaviralci reduktaze HMGCoA (simvastatin, lovastatin),
 o drugi (npr. šentjanževka).

6.8 Nosečnost
Ta izdelek ni bil preskušen pri nosečnicah ali moških, ki skušajo zaploditi otroka. Učinki 
na razvijajoči se plod niso bili raziskani. Čeprav ni kontraindikacij, tveganja in učinki na 
razmnoževanje v tem trenutku niso znani.
7.0 MOREBITNI NEŽELENI UČINKI
Z uporabo stenta v naravnih koronarnih ali periferniha arterijah so lahko povezani naslednji 
neželeni učinki:

 • nenadno zaprtje,
 • alergijska reakcija na kontrastno sredstvo,
 • anevrizma,
 • perforacije arterije,
 • ruptura arterije,
 • arteriovenska fistula,
 • aritmije, vključno 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 (zračni, tkivni ali trombozni),
 • reakcije med zdravilom in antiagregacijskimi zdravili/kontrastnim sredstvom,
 • embolija (stenta ali drugačna),
 • nujni ali nenujni kirurški poseg obvoda koronarne ali periferne arterije,
 • vročina,
 • preobčutljivostne reakcije,
 • hipotenzija/hipertenzija,
 • okužba in bolečina na mestu vstavljanja,
 • poškodba koronarne ali periferne arterije,
 • interventni poseg zaradi:

 o premika stenta,
 o nenamerne namestitve stenta,
 o delne raztegnitve stenta,
 o poškodovanih stentov,

 • ishemija, miokardna,
 • miokardni infarkt,
 • navzea in bruhanje,
 • palpitacije,
 • poškodba perifernega ožilja ali živcev,
 • psevdoanevrizma,
 • ledvična insuficienca/odpoved,
 • ponovna stenoza segmenta s stentom,
 • možganska kap/cerebrovaskularni inzult, 
 • tromboza (stenta ali drugačna),
 • popolna okluzija koronarne arterije,
 • nestabilna ali stabilna angina pektoris,
 • vaskularni zapleti, vključno z mestom vstopa, ki lahko zahtevajo reparacijo žile,
 • prekatne aritmije, vključno s prekatno fibrilacijo in prekatno tahikardijo,
 • disekcija žile,
 • okluzija žile,
 • žilni spazem.

Neželeni učinki, povezani z vsakodnevnim peroralnim jemanjem everolimusa (1,5 mg/dan  
do 3,0 mg/dan vsaj eno leto ali 10 mg/dan vsaj štiri mesece):

 • trebušna bolečina,
 • akne/aknam podoben dermatitis,
 • anemija,
 • anoreksija,
 • bolečine v prsnem košu,
 • koagulopatija,
 • kongestivno srčno popuščanje,
 • konjunktivitis,
 • kašelj,
 • dehidracija,
 • diareja,
 • suha usta,

1 List za predpisovanje zdravila Certican®, datum zadnje spremembe 30. marec 2011. Novartis.
2 Povzetek glavnih značilnosti zdravila Afinitor® datum odobritve 8. marec 2009. Novartis.

 • suha koža,
 • disgevzija (motnje okušanja),
 • dispepsija,
 • disfagija,
 • dispneja,
 • edem (vključno z generaliziranim edemom, angionevrotičnim edemom in perifernim 

edemom),
 • epistaksa,
 • erektilna disfunkcija,
 • eritem,
 • utrujenost,
 • vročina,
 • glavobol,
 • hemoliza,
 • hemoptize,
 • krvavitev,
 • hepatitis ali moteno delovanje jeter,
 • hiperholesterolemija,
 • hiperglikemija (možen nov nastop sladkorne bolezni),
 • hiperlipidemija,
 • preobčutljivost,
 • hipertenzija,
 • hipertrigliceridemija,
 • moški hipogonadizem,
 • hipofosfatemija,
 • slabše celjenje,
 • nespečnost,
 • zlatenica,
 • levkocitoklastični vaskulitis,
 • levkopenija,
 • nenormalne vrednosti jetrnih preiskav,
 • limfokela,
 • mialgija,
 • bolezni nohtov,
 • navzea,
 • bolečina,
 • sindrom palmarno-plantarne eritrodisestezije,
 • pankreatitis,
 • pancitopenija,
 • perikardni izliv,
 • plevralni izliv,
 • pljučnica,
 • pnevmonitis (vključno z intersticijsko boleznijo pljuč), 
 • proteinurija,
 • pruritis,
 • pljučna alveolarna proteinoza,
 • pljučna embolija, 
 • pielonefritis,
 • tromboza presadka (grafta),
 • izpuščaji,
 • ledvična odpoved (vključno z akutno ledvično odpovedjo),
 • nekroza ledvičnih tubulov,
 • sepsa,
 • luščenje kože,
 • stomatitis/razjede v ustih in/ali vnetje sluznice,
 • zapleti kirurške rane,
 • trombocitopenija,
 • trombotična trombocitopenična purpura/hemolitični uremični sindrom (TTP/HUS),
 • okužba sečil,
 • venska tromboembolija,
 • virusne, bakterijske in glivične okužbe,
 • bruhanje,
 • oslabelost,
 • okužba 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 
vključujejo oceno tveganja antiagregacijske terapije. Posebej je treba obravnavati bolnike  
z nedavno aktivnim gastritisom ali peptičnim ulkusom. 
V kombinaciji s koronarnim stentom za eluiranje everolimusa XIENCE Xpedition, XIENCE 
Xpedition SV in XIENCE Xpedition LL je treba uporabljati antiagregacijska sredstva. Zdravniki 
naj pri določanju konkretnega odmerka antiagregacijskega/antikoagulantnega režima pri 
bolnikih v splošni praksi upoštevajo informacije iz kliničnih preskušanj 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 bolnikih, ki so prenehali ali začasno 
prekinili dvojno antiagregacijsko terapijo (DAPT) po treh mesecih po implantaciji stenta. 
Zato priporočamo, 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 je, da bolnik upošteva priporočila za antiagregacijsko zdravljenje po 
posegu. Prezgodnje prenehanje jemanja predpisanega antiagregacijskega zdravila lahko 
privede do večjega tveganja za trombozo, miokardni infarkt ali smrt. Če se pred perkutano 
koronarno intervencijo (PCI) ugotovi, da je načrtovan kirurški ali zobozdravstveni poseg, ki 
zahteva zgodnje prenehanje antiagregacijske terapije, naj operater in bolnik skrbno preučita, 
ali sta stent za eluiranje everolimusa in povezana priporočena antiagregacijska terapija 
ustrezna izbira za PCI. Če je kirurški ali zobozdravstveni poseg priporočen po PCI, je treba 
tveganja in koristi posega primerjati z morebitnim tveganjem, povezanim s prezgodnjim 
prenehanjem antiagregacijske terapije. 
Bolnike, pri katerih je potrebno prezgodnje prenehanje antiagregacijske terapije zaradi 
znatne aktivne krvavitve, je treba skrbno spremljati za srčne dogodke in jim po stabilizaciji 
po presoji lečečega zdravnika čim prej ponovno uvesti antiagregacijsko terapijo.
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9.0 PODATKI O KLINIČNI 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 embalaže in ga preglejte za 
upogibe, udrtine in druge poškodbe. Preverite, da stent ne sega čez radiopačne označevalce na 
balonu. Ne uporabljajte, če opazite kakršne koli okvare.
9.2 Potrebni materiali

 • ustrezni vodilni katetri,
 • 2 – 3 injekcijske brizge (10 – 20 cc),
 • 1.000 e/500 cc heparinizirane fiziološke raztopine (HepNS),
 • vodilna žica velikosti 0,014 cole (0,36 mm) x 175 cm (minimalna dolžina),
 • vrtljiv hemostatski ventil z minimalnim notranjim premerom 0,096 cole (2,44 mm),
 • 60-odstotno kontrastno sredstvo, razredčeno s fiziološko raztopino v razmerju 1 : 1,
 • pripomoček za polnjenje,
 • trismerna pipa,
 • pripomoček za navor,
 • uvajalo za vodilno žico,
 • ustrezni arterijski kanal,
 • ustrezna antikoagulacijska in antiagregacijska zdravila.

9.3 Priprava
9.3.1 Odstranjevanje embalaže
Opomba: Vrečka iz folije ni sterilna pregrada. Sterilna pregrada je notranja vrečka znotraj 
vrečke iz folije. Sterilna je samo vsebina notranje vrečke. Zunanja površina notranje vrečke 
NI sterilna.

1. Previdno vzemite dostavni sistem iz zaščitnega cevja za pripravo dostavnega sistema. 
Ko uporabljate sistem s hitro izmenjavo (RX), med odstranjevanjem ne upogibajte ali 
udirajte hipodermične cevke.

2. Odstranite vpenjalno os izdelka in zaščitni ovoj stenta, tako da primete kateter 
proksimalno na stent (na proksimalnem mestu povezave z balonom), z drugo roko pa 
primite zaščito stenta in jo v distalni smeri nežno odstranite. Če med odstranjevanjem 
vpenjalne osi izdelka in ovoja stenta začutite nenavaden upor, tega izdelka ne uporabite, 
pač pa ga nadomestite z drugim. V zvezi z neuporabljenim pripomočkom upoštevajte 
postopek za vračilo izdelkov.

9.3.2  Spiranje lumna vodilne žice
1. Izperite lumen vodilne žice s HepNS z uporabo orodja za izpiranje, ki je priloženo izdelku. 

Vstavite orodje za izpiranje v konico katetra in ga izpirajte, dokler tekočina ne priteče iz 
izhodne zareze vodilne žice.

Opomba: Med izpiranjem lumna vodilne žice se izogibajte premikanju stenta, saj bi lahko 
porušili namestitev stenta na balonu.
9.3.3 Priprava dostavnega sistema

1. Pripomoček za polnjenje/injekcijsko brizgo napolnite z razredčenim kontrastnim sredstvom.
2. Pripomoček za polnjenje/injekcijsko brizgo pritrdite na pipo, nato pa pipo pritrdite na 

vhod za polnjenje izdelka. Med povezovanjem na pripomoček za polnjenje/injekcijsko 
brizgo ne upogibajte hipodermične cevke.

3. S konico, obrnjeno navzdol, dostavni sistem usmerite navpično.
4. Odprite dovodno pipo za dostavni sistem; za 30 sekund jo povlecite na negativni tlak, 

nato pa jo sprostite na nevtralnega, da sprožite polnjenje s kontrastnim sredstvom.
5. Zaprite dovodno pipo za dostavni sistem; iz pripomočka za polnjenje/injekcijske brizge 

iztisnite ves zrak.
6. Ponavljajte korake od 3 do 5, dokler ne odstranite vsega zraka. Če so mehurčki še 

prisotni, izdelka ne uporabite.
7. Če ste uporabili injekcijsko brizgo, pritrdite pripravljeni pripomoček za polnjenje na pipo.
8. Odprite dovodno pipo za dostavni sistem.
9. Pustite na nevtralnem tlaku.

Opomba: Ko uvajate dostavni sistem v žilo, na dostavni sistem ne izvajajte negativnega tlaka.  
S tem lahko povzročite premik nosilca iz balona.
Opomba: Če v tulcu vidite zrak, ponovite korake od 3 do 5 razdelka 9.3.3 Priprava dostavnega 
sistema, da preprečite neenakomerno širjenje stenta.
9.4 Postopek dostave

1. Pripravite žilni dostop v skladu s standardno prakso.
2. Odločitev za predilatacijo lezije z balonom ustrezne velikosti naj temelji na značilnostih 

lezije in bolnika. Neposredno uvajanje stentov v manj kompleksne koronarne lezije 
s predhodno napravo za sistem koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE 
Xpedition EECSS (XIENCE V EECSS) se je v realnih okoliščinah izkazalo za prav tako 
učinkovito in varno kot uvajanje stentov s predilatacijo za dolžine naprav do 28 mm. 
Če izvajate predilatacijo, omejite dolžino predilatacije z balonom PTCA, da boste 
preprečili, da bi bila poškodba žile izven meja stenta XIENCE Xpedition.

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

4. Vzdržujte nevtralni tlak na pripomočku za polnjenje, ki je pritrjen na dostavni sistem. Čim 
bolj odprite vrtljivi hemostatski ventil.

5. Dostavni sistem naložite na proksimalni del vodilne žice, hkrati pa ohranjajte položaj 
vodilne žice prek ciljne lezije.

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

Opomba: Če začutite nenavaden upor, preden stent izstopi iz vodilnega katetra, ne uvajajte 
prehoda na silo. Upor lahko nakazuje težavo in uporaba prekomerne sile lahko povzroči 
poškodbo ali premik stenta. Ohranjajte položaj vodilne žice prek lezije in odstranite dostavni 
sistem in vodilni kateter kot eno enoto. 

7. Potisnite dostavni sistem prek vodilne žice do ciljne lezije pod nadzorom z neposredno 
vizualizacijo s fluoroskopijo. Za namestitev stenta prek lezije uporabite radiopačne 
označevalce na balonu. Izvedite angiografijo za potrditev položaja stenta. Če položaj 
stenta ni optimalen, ga je treba previdno premestiti ali odstraniti (glejte razdelek 9.6 
Postopek odstranjevanja). Označevalci na balonu nakazujejo robove stenta in meje 
balona. S širjenjem stenta ne smete začeti, če stent ni ustrezno nameščen v ciljni leziji.

Opomba: Če je pred raztegovanjem potrebna odstranitev sistema stentov, se prepričajte, da 
vodilni kateter leži koaksialno na dostavni sistem stentov, in previdno potegnite dostavni sistem 
stentov v vodilni kateter. Če kadar koli med vlečenjem stenta proti vodilnemu katetru začutite 
nenavaden upor, morate umakniti dostavni sistem stenta in vodilni kateter kot eno enoto. Ta 
postopek opravite pod nadzorom z neposredno vizualizacijo s fluoroskopijo.

8. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil. Stent je zdaj pripravljen, da ga raztegnete.
9.5 Postopek raztegnitve
POZOR: Za notranji premer stenta in vitro, nazivni tlak in maksimalni tlak si preberite oznako izdelka.

1. Pred raztegovanjem stenta ponovno potrdite pravilen položaj stenta glede na ciljno lezijo z uporabo radiopačnih označevalcev na balonu.
2. Stent raztegnite počasi, tako da dostavni sistem polnite s tlakom s koraki po dve atmosferi na vsakih pet sekund, dokler stent ni popolnoma raztegnjen. Povsem razširite stent, tako da ga 

napolnite najmanj na nazivni tlak. Sprejeta praksa v splošnem priporoča začetni tlak raztegovanja, ki dosega razmerje notranjega premera stenta približno 1.1-krat referenčni premer žile  
(za notranji premer stenta in vitro, nazivni tlak in maksimalni tlak si preberite oznako izdelka). 

3. Za dolge lezije uporabite velikost stenta, ki ustreza premeru najbolj distalnega dela žile, in stent razširite najmanj na nazivni tlak. Tlak vzdržujte 30 sekund. Po potrebi lahko tlak v dostavnem 
sistemu znižate ali zvišate, da zagotovite popolno naslonitev nosilca ob steno arterije. 

4. Za popolno razširitev stenta tlak vzdržujte 30 sekund za popolno razširitev stenta. Med raztegovanjem stenta uporabljajte fluoroskopsko vizualizacijo za ustrezno presojo o optimalnem 
premeru stenta v primerjavi s premeroma proksimalne in distalne naravne koronarne arterije (referenčna premera žile). Za optimalno razširitev 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 znižate ali zvišate, 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 območje (vključno 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 pripomoček za polnjenje za 30 sekund povlečete na negativni tlak. Potrdite popolno izpraznitev balona, preden začnete s premikanjem dostavnega sistema. Če med 

umikanjem dostavnega sistema začutite nenavaden upor, bodite še posebej pozorni na položaj vodilnega katetra. 
Opomba: Glejte razdelek 9.6 Postopek odstranjevanja za navodila za umik dostavnega sistema stenta.

8. Potrdite položaj stenta in njegovo raztegnitev z uporabo standardnih angiografskih tehnik. Za optimalne rezultate mora stent pokrivati celoten stenozni arterijski segment. Med raztegovanjem 
stenta uporabljajte fluoroskopsko vizualizacijo za ustrezno presojo o optimalnem premeru raztegnjenega stenta v primerjavi s premerom(-a) proksimalne in distalne koronarne arterije.  
Za optimalno razširitev stenta mora biti stent v popolnem stiku s steno arterije. Stik stenta s steno arterije potrdite z rutinsko angiografijo ali z znotrajžilnim ultrazvokom (IVUS).

9. Če velikost raztegnjenega stenta še vedno ne ustreza referenčnemu premeru žile, lahko za nadaljnje širjenje stenta uporabite večji balon. Če začetni angiografski prikaz ni optimalen, lahko 
stent nadalje raztegnete z nizkoprofilnim, visokotlačnim, nezdružljivim balonskim katetrom za dilatacijo. Po potrebi lahko segment, ki vsebuje stent, previdno ponovno prečkate s prolabirano 
vodilno žico, da ne porušite geometrije stenta. Raztegnjeni stenti ne smejo biti premalo dilatirani.

POZOR: Stenta ne raztezajte prek naslednjih meja.

Nazivni premer stenta Meja dilatacije
2,25 mm in 2,5 mm 3,25 mm
2,75 – 3,25 mm 3,75 mm
3,5 – 4,0 mm 4,50 mm

10. Če za prekritje lezije in z balonom zdravljenega območja potrebujete več kot en stent XIENCE Xpedition, predlagamo, da se stenti ustrezno prekrivajo, da ne pride do ponovne stenoze vrzeli. 
Da bi zagotovili, da med stenti ni vrzeli, morajo biti pasovi balonskih označevalcev drugega stenta XIENCE Xpedition nameščeni v raztegnjenem nosilcu pred raztegovanjem. 

11. Ponovno potrdite položaj stenta in rezultate angiografije. Ponavljajte polnitve, dokler ne dosežete optimalne raztegnitve stenta.
9.6 Postopek odstranjevanja
Umik katetra za dostavo stenta iz raztegnjenega stenta:

1. Balon izpraznite tako, da pripomoček za polnjenje povlečete na negativni tlak. Za izpraznitev večjih in daljših balonov boste potrebovali več časa (do 30 sekund) kot za manjše in krajše 
balone. Potrdite izpraznitev balona s fluoroskopijo in počakajte še 10–15 sekund. 

2. Nastavite pripomoček za polnjenje na »negativni« ali »nevtralni« tlak. 
3. Stabilizirajte položaj vodilnega katetra zunaj koronarnega ostija in ga pritrdite na mesto. Ohranite položaj vodilne žice prek segmenta stenta.
4. Nežno odstranite sistem za dostavo stenta s počasnim in enakomernim pritiskom.
5. Zategnite vrtljivi hemostatski ventil.

Če med umikanjem katetra za dostavo stenta naletite na upor, uporabite naslednje korake za izboljšanje 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 položaj stenta in njegovo raztegnitev z uporabo standardnih angiografskih tehnik. Za optimalne rezultate mora stent pokrivati celoten stenozni arterijski segment. Med raztegovanjem 

stenta uporabljajte fluoroskopsko vizualizacijo za ustrezno presojo o optimalnem premeru raztegnjenega stenta v primerjavi s premerom(-a) proksimalne in distalne koronarne arterije.  
Za optimalno razširitev stenta mora biti stent v popolnem stiku s steno arterije. Stik stenta s steno arterije potrdite z rutinsko angiografijo ali z znotrajžilnim ultrazvokom (IVUS).

2. Če za prekritje lezije in z balonom zdravljenega območja potrebujete več kot en stent XIENCE Xpedition, predlagamo, da se stenti ustrezno prekrivajo, da ne pride do ponovne stenoze vrzeli.
3. Da bi zagotovili, da med stenti ni vrzeli, morajo biti pasovi balonskih označevalcev drugega stenta XIENCE Xpedition nameščeni v raztegnjenem nosilcu pred raztegovanjem.
4. Ponovno potrdite položaj stenta in rezultate angiografije za ocenitev območja s stentom. Ponavljajte polnitve, dokler ne dosežete optimalne raztegnitve stenta. Če je potrebna postdilatacija, 

se mora končni premer stenta ujemati z referenčnim premerom žile. 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. Če velikost raztegnjenega stenta še vedno ne ustreza referenčnemu premeru žile ali če ni dosežen popoln stik s steno žile, lahko za nadaljnje 
širjenje stenta uporabite večji balon. Stent lahko nadalje razširite z uporabo nizkoprofilnega, visokotlačnega in nezdružljivega balonskega katetra. Po potrebi lahko segment, ki vsebuje stent, 
previdno ponovno prečkate s prolabirano vodilno žico, da ne premaknete stenta. Balon mora biti osrediščen v stentu in ne sme segati izven področja, zdravljenega s stentom.
POZOR: Stenta ne raztezajte prek naslednjih meja.

Nazivni premer stenta Meja dilatacije
2,25 mm in 2,5 mm 3,25 mm
2,75 – 3,25 mm 3,75 mm
3,5 – 4,0 mm 4,50 mm

10.0 DRUŽINA KLINIČNIH PRESKUŠANJ SPIRIT IN XIENCE
XIENCE Xpedition EECSS temelji na predhodnih napravah XIENCE V EECSS in XIENCE PRIME EECSS. 
XIENCE Xpedition EECSS uporablja identično platformo stenta, identično sestavo prevleke za eluiranje zdravila, identično podlago za zdravilo, identično celokupno nazivno vsebnost zdravila in 
identične materiale balona za krčenje 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 označevalce na balonu, podoben profil vstopa konice in podobno dolžino stožca za Xpedition dolžin do 28 mm. Križni profil za XIENCE Xpedition je vsaj tako dober ali boljši kot za 
XIENCE V zaradi manjše površine tesnila distalnega balona na dostavnem sistemu XIENCE Xpedition.
Na podlagi identične narave stenta XIENCE Xpedition s stentom XIENCE PRIME je mogoče predvidevati, da je delovanje XIENCE Xpedition EECSS podobno delovanju stentov XIENCE V in XIENCE 
PRIME. Zato so v tem poglavju povzeti podatki kliničnega preskušanja za XIENCE V in XIENCE PRIME.
10.1 Predmarketinška klinična preskušanja
Osnovna varnost in učinkovitost stenta XIENCE V sta bili ugotovljeni v vrsti predmarketinških kliničnih preskušanj. SPIRIT III RCT je bilo ključno randomizirano klinično preskušanje (RCT), ki je 
dokazalo najmanj enakovrednost stenta XIENCE V v primerjavi s stentom TAXUS® Express® (stent TAXUS). Študija SPIRIT IV je prospektivna, randomizirana, aktivno kontrolirana, enojno slepa, 
multicentrična ocena stenta XIENCE V v primerjavi s stentom TAXUS Express (stent TAXUS) pri zdravljenju največ treh lezij de novo dolžine ≤ 28 mm v naravnih koronarnih arterijah z RVD 
≥ 2,5 mm do ≤ 4,25 mm. Študija SPIRIT IV je dokazala prednost stenta XIENCE V v primerjavi s stentom TAXUS Express. Registrska študija majhnih žil SPIRIT (SV) je prospektivna, odprta, 
multicentrična študija z enim krakom v ZDA, ki je dokazala varnost in učinkovitost stenta XIENCE V s premerom 2,25 mm. SPIRIT PRIME je prospektivno, odprto, multicentrično, nerandomizirano 
klinično preskušanje z dvema študijskima krakoma, ki je uporabilo osrednjo velikost sistema stentov XIENCE PRIME in XIENCE PRIME LL in potrdilo varnost in učinkovitost stentov XIENCE PRIME 
in XIENCE PRIME LL. Tabele 10.1-1 do 10.1-4 predstavljajo zasnove preskušanj, rezultate angiografije (za študije, ki so zahtevale angiografsko spremljanje) in glavne klinične izide pri enem letu in 
ob zadnjem spremljanju. 
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Tabela 10.1-1: Zasnove kliničnih preskušanj XIENCE V družine SPIRIT (predmarketinške)

SPIRIT III RCT SPIRIT IV Registrska študija majhnih žil 
SPIRIT SV

Klinično preskušanje SPIRIT PRIME

Registrska študija  
osrednje velikosti

Registrska študija  
dolgih lezij

Tip/zasnova študije  • multicentrična
 • randomizirana
 • enojno slepa
 • aktivno kontrolirana

 • multicentrična
 • randomizirana
 • enojno slepa
 • aktivno kontrolirana

 • multicentrična
 • odprta
 • z enim krakom

 • multicentrična
 • odprta
 • z enim krakom

 • multicentrična
 • odprta
 • z enim krakom

Število vključenih 
oseb

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

Skupno: 3,690
XIENCE V: 2,460
Kontrole TAXUS  
Express: 1,2301

Skupno: 150
2,25 mm XIENCE V

Skupno: 400
XIENCE PRIME

Skupno: 100
XIENCE PRIME

Zdravljenje Največ dve leziji de novo  
v različnih epikardnih žilah

Največ tri lezije de novo in največ 
dve leziji na epikardno žilo

Največ dve leziji de novo  
v različnih epikardnih žilah

Največ dve leziji de novo  
v različnih epikardnih žilah

Največ dve leziji de novo  
v različnih epikardnih žilah

Velikost lezije RVD: ≥ 2,5 ≤ 3,75 mm
Dolžina: ≤ 28 mm

RVD: ≥ 2,5 ≤ 4,25 mm2

Dolžina: ≤ 28 mm
RVD: ≥ 2,25 < 2,50 mm
Dolžina: ≤ 28 mm

RVD: ≥ 2,25 ≤ 4,25 mm
Dolžina: ≤ 22 mm

XIENCE PRIME CS:
RVD: ≥ 2,25 ≤ 4,25 mm
Dolžina: ≤ 22 mm
XIENCE PRIME LL:
RVD: ≥ 2,5 ≤ 4,25 mm
Dolžina: > 22 mm in ≤ 32 mm

Primarni opazovani 
dogodek

Pozna izguba znotraj 
segmenta pri 240 dneh

Z ishemijo povzročena odpoved 
ciljne lezije pri enem letu 
(sestavljena iz srčne smrti, 
miokardnega infarkta ciljne 
žile ali z ishemijo povzročene 
revaskularizacije ciljne lezije)

Odpoved ciljne lezije pri 1 letu Odpoved ciljne lezije pri 
enem letu

Odpoved ciljne lezije pri 
enem letu

Sočasni primarni 
opazovani dogodek

Odpoved ciljne žile pri 
270 dneh

Ga ni. Ga ni. Ga ni. Ga ni.

Klinično spremljanje 30, 180, 240, 270 dni,  
1 do 5 letih

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

Angiografsko 
spremljanje

240 dni
(N = 564)

Ga ni. 240 dni 
(N = 69)

Ga ni. Ga ni.

1  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 tržišču na voljo 4,0 mm TAXUS.

Tabela 10.1-2: Angiografski rezultati kliničnih preskušanj družine SPIRIT 
(predmarketinški)

Angiografski rezultati

SPIRIT III RCT
240 dni

SPIRIT Small Vessel 
(za majhne žile) 

240 dni

XIENCE V
(N = 376)
(M = 427)

TAXUS
(N = 188)
(M = 220)

2,25 mm XIENCE V
(N = 69)
(M = 69)

Pozna izguba znotraj 
stenta (mm) 0,16 ± 0,41 (342) 0,30 ± 0,53 (158) 0,20 ± 0,40 (52)

Pozna izguba znotraj 
segmenta (mm) 0,14 ± 0,39 (343) 0,26 ± 0,46 (158) 0,16 ± 0,41 (52)

Binarna ponovna stenoza 
znotraj stenta 2,3 % (8/343) 5,7 % (9/158) 3,8 % (2/52)

Binarna ponovna stenoza 
znotraj segmenta 4,7 % (16/344) 8,9 % (14/158) 9,6 % (5/52)

Opombe:
– Podatki so povprečni (mm) ± SD ali v % (n/N).
– N je skupno število bolnikov. M je skupno število lezij.
– Študiji SPIRIT III in SV 240 dni vključujeta okno za spremljanje (240 + 28 dni).

Tabela 10.1-3: Glavni enoletni klinični izidi kliničnih preskušanj družine SPIRIT (predmarketinški)

SPIRIT IV SPIRIT III RCT SPIRIT Small Vessel  
(za majhne žile)

SPIRIT PRIME
klinično preskušanje

XIENCE V
(N = 2458)

TAXUS
(N = 1229)

XIENCE V
(N = 669)

TAXUS
(N = 333)

2,25 mm 
XIENCE V
(N = 144)

Registrska študija 
osrednje velikosti

(N = 401)

Registrska študija 
dolgih lezij
(N = 104)

Odpoved ciljne lezije 4,0 %
(97/2416)

6,8 % 
(81/1195)

5,3 % 
(35/655)

9,7 % 
(31/319)

8,1 %
(11/136)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

Odpoved ciljne žile 5,5 % 
(134/2416)

7,7 %
(92/1195)

8,5 %
(56/655)

11,6 %
(37/319)

11,0 %
(15/136) ni na voljo ni na voljo

Hudi kardiovaskularni neželeni 
učinki

4,1 %
(98/2416)

6,9 % 
(82/1195)

6,0 %
(39/655)

10,3 %
(33/319)

8,1 %
(11/136)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

Skupno smrti 1,0 % 
(25/2416)

1,3 % 
(15/1195)

1,2 %
(8/657)

1,3 %
(4/320)

1,5 %
(2/136)

0,8 % 
(3/399)

1,0 % 
(1/104)

Srčna smrt 0,4 %
(10/2416)

0,4 %
(5/1195)

0,8 %
(5/657)

0,9 %
(3/320)

1,5 % 
(2/136)

0,3 % 
(1/399)

0,0 % 
(0/104)

Miokardni infarkt 1,9 %
(45/2416)

3,1 % 
(37/1195)

2,7 %
(18/655)

4,1 %
(13/319)

1,5 %
(2/136)

1,8 % 
(7/399)

4,8 % 
(5/104)

Srčna smrt ali miokardni infarkt 2,2 %
(54/2416)

3,3 % 
(39/1195)

3,4 %
(22/655)

4,7 %
(15/319)

2,9 %
(4/136)

2,0 % 
(8/399)

4,8 % 
(5/104)

Z ishemijo povzročena 
revaskularizacija ciljne lezije

2,3 %
(56/2416)

4,6 % 
(55/1195)

3,4 %
(22/655)

5,6 %
(18/319)

5,1 %
(7/136)

2,5 % 
(10/399)

2,9 % 
(3/104)

Z ishemijo povzročena 
revaskularizacija ciljne žile, 
neciljna lezija

2,2 %
(54/2416)

2,4 % 
(29/1195)

3,2 %
(21/655)

4,7 %
(15/319)

5,9 % 
(8/136)

2,8 % 
(11/399)

2,9 % 
(3/104)

Tromboza stenta

ARC (Definitivni/ verjetni) 0,29 % 
(7/2391)

1,10 % 
(13/1181)

0,9 %
(6/650)

0,6 %
(2/316)

1,5 % 
(2/136)

0,5 % 
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

ARC (Definite) 0,3 %
(6/2385)

0,8 %
(10/1183)

0,8 %
(5/650)

0,3 %
(1/317)

0,7 %
(1/138)

0,5 %
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

Opombe:
– Vse številke, ki so predstavljene v tej tabeli, se nanašajo na bolnike. Bolniki so bili za vsak dogodek v vsakem časovnem obdobju šteti le enkrat. 
– Leto vključuje okno za spremljanje (365 + 28 dni) za vsa preskušanja.
–  Odpoved ciljne lezije vključuje srčno smrt, miokardni infarkt, pripisan ciljni žili, in z ishemijo povzročeno revaskularizacijo ciljne lezije. Študiji SPIRIT SV in PRIME sta namesto z ishemijo povzročene revaskularizacije ciljne 

lezije uporabili klinično indicirano revaskularizacijo ciljne lezije.
–  Odpoved ciljne lezije vključuje srčno smrt, miokardni infarkt, z ishemijo povzročeno revaskularizacijo ciljne lezije in revaskularizacijo ciljne žile, neciljno lezijo. Študiji SPIRIT SV in PRIME sta uporabili klinično indicirano 

revaskularizacijo ciljne lezije in revaskularizacijo ciljne žile namesto z ishemijo povzročene revaskularizacije ciljne lezije in revaskularizacije ciljne žile, ki sta bili uporabljeni pri študijah SPIRIT II, SPIRIT III in SPIRIT IV. 
– Hudi kardiovaskularni neželeni učinki vključujejo srčno smrt, miokardni infarkt in z ishemijo povzročeno revaskularizacijo ciljne lezije.
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                                               Tabela 10.1-4: Glavni klinični izidi zadnjega spremljanja kliničnih preskušanj družine SPIRIT (predmarketinški)

SPIRIT IV
3 leta

SPIRIT III RCT
5 leta

SPIRIT Small Vessel 
(za majhne žile)

2 leti

SPIRIT PRIME
klinično preskušanje

1 leto

XIENCE V
(N = 2458)

TAXUS
(N = 1229)

XIENCE V
(N = 669)

TAXUS
(N = 333)

2,25 mm XIENCE V
(N = 144)

Registrska študija 
osrednje velikosti

(N = 401)

Registrska študija 
dolgih lezij
(N = 104)

Odpoved ciljne lezije 9,5 % 
(223/2348)

11,9 % 
(138/1158)

13,4 % 
(81/605)

20,6 % 
(59/286)

8,3 % 
(11/133)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

Odpoved ciljne žile 13,3 % 
(312/2348)

14,5 % 
(168/1158)

20,3 % 
(123/605)

26,6 % 
(76/286)

12,0 %
(16/133) ni na voljo ni na voljo

Hudi kardiovaskularni neželeni učinki 9,8 % 
(231/2348)

12,3 % 
(142/1158)

14,4 %
(87/605)

22,0 % 
(63/286)

8,3 %
(11/133)

4,5 % 
(18/399)

7,7 % 
(8/104)

Skupno smrti 3,4 % 
(81/2348)

5,2 % 
(60/1158)

6,0 % 
(37/621)

10,3 % 
(31/300)

1,5 %
(2/133)

0,8 % 
(3/399)

1,0 % 
(1/104)

Srčna smrt 1,4 % 
(34/2348)

1,9 % 
(22/1158)

2,7 %
(17/621)

4,3 % 
(13/300)

1,5 %
(2/133)

0,3 % 
(1/399)

0,0 % 
(0/104)

Miokardni infarkt 3,1 % 
(73/2348)

4,7 % 
(55/1158)

4,6 %
(28/605)

7,0 % 
(20/286)

1,5 %
(2/133)

1,8 % 
(7/399)

4,8 % 
(5/104)

Srčna smrt ali miokardni infarkt 4,5 % 
(105/2348)

6,0 % 
(70/1158)

7,1 % 
(43/605)

11,2 % 
(32/286)

3,0 %
(4/133)

2,0 % 
(8/399)

4,8 % 
(5/104)

Z ishemijo povzročena 
revaskularizacija ciljne lezije

6,3 % 
(148/2348)

7,9 % 
(92/1158)

8,9 % 
(54/605)

12,9 % 
(37/286)

5,3 %
(7/133)

2,5 % 
(10/399)

2,9 % 
(3/104)

Z ishemijo povzročena 
revaskularizacija ciljne žile, neciljna 
lezija

5,6 % 
(132/2348)

5,4 % 
(63/1158)

8,8 % 
(53/605)

11,9 % 
(34/286)

6,8 %
(9/133)

2,8 % 
(11/399)

2,9 % 
(3/104)

Tromboza stenta

ARC
(Definitivni/verjetni)

0,62 % 
(14/2263)

1,73 % 
(19/1098)

1,5 %
(9/582)

1,9 %
(5/268)

1,5 %
(2/132)

0,5 % 
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

ARC
(Definitivni)

0,49 % 
(11/2263)

1,28 % 
(14/1098)

1,2 %
(7/582)

0,7 %
(2/268)

0,8 %
(1/132)

0,5 % 
(2/399)

0,0 % 
(0/104)

Opombe:
– Vse številke, ki so predstavljene v tej tabeli, se nanašajo na bolnike. Bolniki so bili za vsak dogodek v vsakem časovnem obdobju šteti le enkrat. 
– Podatki vključujejo okno za spremljanje v trajanju + 28 dni za vsa preskušanja.
–  Odpoved ciljne lezije vključuje srčno smrt, miokardni infarkt, pripisan ciljni žili, in z ishemijo povzročeno revaskularizacijo ciljne lezije. Študiji SPIRIT SV in PRIME sta namesto z ishemijo povzročene revaskularizacije ciljne lezije uporabili 

klinično indicirano revaskularizacijo ciljne lezije.
– Odpoved ciljne lezije vključuje srčno smrt, miokardni infarkt, z ishemijo povzročeno revaskularizacijo ciljne lezije in revaskularizacijo ciljne žile, neciljno lezijo. 
– Hudi kardiovaskularni neželeni učinki vključujejo srčno smrt, miokardni infarkt in z ishemijo povzročeno revaskularizacijo ciljne lezije.

10.2 Postmarketinška klinična preskušanja
Študija XIENCE V USA je prospektivna, multicentrična, postmarketinška študija, ki jo je odobrila FDA (Uprava za hrano in zdravila), ki je ocenjevala trajno varnost in učinkovitost sistema koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE V 
EECSS v realnih okoliščinah po vstopu na trg v ZDA ter v podporo pobudi FDA za dvojno antiagregacijsko terapijo (DAPT). Cilj študije z enim krakom (SAS) SPIRIT V je bil nadaljevati oceno zmogljivosti sistema koronarnih stentov za eluiranje 
everolimusa XIENCE V EECSS pri zdravljenju bolnikov z lezijami de novo v koronarnih arterijah. XIENCE V India je prospektivna, odprta, multicentrična opazovalna registrska študija z enim krakom za ocenjevanje trajne varnosti in učinkovitosti 
sistema koronarnih stentov za eluiranje everolimusa XIENCE V EECSS v času komercialne uporabe v realnih okoliščinah v Indiji. Tabele 10.2-1 do 10.2-2 predstavljajo zasnove kliničnih preskušanj ter glavne klinične izide pri prvem letu in ob 
zadnjem spremljanju. 
Rezultati teh postmarketinških kliničnih preskušanj dokazujejo varnost in učinkovitost XIENCE V v realnih okoliščinah. Poleg tega je XIENCE V izboljšal izide, o katerih so poročali bolniki (vključno z večjo kakovostjo življenja, manjšo pogostnostjo 
angine, izboljšano stabilnostjo angine in zmanjšanimi fizičnimi omejitvami) pri 6-ih mesecih, izboljšanja pa so se pri bolnikih s koronarno arterijsko boleznijo ohranila eno leto. 

Tabela 10.2-1: Zasnove kliničnih preskušanj družin SPIRIT in XIENCE V (postmarketinške)

XIENCE V USA  
kohorta faze I

XIENCE V USA 
kohorta dolgoročnega 

spremljanja

XIENCE V USA kohorta  
AV-DAPT (dvojna 

antiagregacijska terapija)

SPIRIT V
(SAS)

XIENCE V
India

Tip/zasnova študije  • multicentrična
 • prospektivna
 • z enim krakom

 • multicentrična
 • prospektivna
 • z enim krakom

 • multicentrična
 • randomizirana
 • dvojno slepa
 • kontrolirana s placebom

 • multicentrična
 • prospektivna
 • z enim krakom

 • multicentrična
 • prospektivna
 • z enim krakom

Število vključenih oseb 8040 4663 868 2663 977
Zdravljenje Standardna oskrba 

na kraju
Standardna oskrba 
na kraju

Bolniki so bili randomizirani v 
skupini, ki sta skupaj z aspirinom 
nadaljnjih 18 mesecev prejemali 
bodisi tienopiridin ali placebo.

Največ ena naravna ciljna lezija 
de novo na večjo epikardno 
žilo ali stransko vejo (brez 
predhodne vsaditve stenta in 
brez predhodne brahiterapije)
največ 4 načrtovani stenti za 
eluiranje everolimusa

Standardna oskrba na kraju

Velikost lezije Brez angiografskih omejitev RVD = ≥ 2,25 ≤ 4,0 mm
Dolžina ≤ 28 mm po vidni 
oceni.

Brez angiografskih omejitev

Primarni opazovani dogodek Definitivna in verjetna 
tromboza stenta ARC 
do 1 leta

Definitivna in verjetna 
tromboza stenta ARC od 
prvega do petega leta

Hudi kardiovaskularni neželeni 
učinki (sestavljeni iz vseh smrti, 
miokardnih infarktov in kapi) v 
obdobju od 12 do 33 mesecev

Skupna stopnja vseh 
smrti, miokardnih infarktov, 
revaskularizacij ciljne žile ob 
dnevu 30

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

Sočasni primarni opazovani 
dogodek

Srčna smrt ali 
miokardni infarkt pri 
prvem letu

Srčna smrt ali miokardni 
infarkt od prvega do 
petega leta

Definitivna in verjetna tromboza 
stenta ARC v obdobju od 12 do 
33 mesecev

Ga ni. Srčna smrt in kakršen  
koli miokardni infarkt pri  
prvem letu

Klinično spremljanje 14, 30, 180 dni 
in 1 leto

2, 3, 4 in 5 let 15, 24, 30 in 33 mesecev 30 dni in 1 in 2 leti 14, 30, 180 dni in 1, 2 in 3 leta

Angiografsko spremljanje Ga ni. Ga ni. Ga ni. Ga ni. Ga ni.
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Tabela 10.2-2: Glavni klinični izidi družin preskušanj SPIRIT in XIENCE V (postmarketinški)

XIENCE V USA faza I
1 leto

SPIRIT V (SAS) XIENCE V India

1 leto 2 leti 1 leto 2 leti

XIENCE V
N = 8040

XIENCE V
N = 2663

XIENCE V
N = 2663

XIENCE V
N = 990

XIENCE V
N = 990

Odpoved ciljne lezije(ARC) 9,4 %
(707/7522)

5,25 %
(138/2627)

7,49 %
(192/2562)

2,4 %
(24/986)

3,4 %
(32/942)

Odpoved ciljne lezije 6,8 %
(513/7505) Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo

Vse smrti, miokardni 
infarkt(ARC) in odpoved 
ciljne žile

Ni na voljo 7,04 %
(185/2627)

10,34 % 
(265/2562) Ni na voljo Ni na voljo

Srčna smrt ali miokardni 
infarkt(ARC)

7,2 %
(545/7522)

4,23 % 
(111/2627)

5,74 % 
(147/2562)

1,9 %
(19/986)

2,8 %
(26/942)

Srčna smrt ali miokardni 
infarkt

3,3 %
(249/7505) Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo

Revaskularizacija ciljne lezije 4,6 %
(349/7522)

1,90 %
(50/2627)

3,04 %
(78/2562)

1,2 %
(12/986)

1,5 %
(14/942)

Revaskularizacija ciljne žile, 
revaskularizacija neciljne lezije

2,3 % 
(176/7522)

1,45 % 
(38/2627)

2,26 % 
(58/2562)

0,1 %
(1/986)

0,1 %
(1/942)

Skupno smrti 2,6 %
(194/7522)

1,71 % 
(45/2627)

2,97 %
(76/2562)

0,9 %
(9/986)

1,7 %
(16/942)

Srčna smrt 1,4 %
(108/7522)

1,10 % 
(29/2627)

1,87 %
(48/2562)

0,9 %
(9/986)

1,7 %
(16/942)

Vsi miokardni infarkti(ARC) 6,3 %
(475/7522)

3,54 % 
(93/2627)

4,45 %
(114/2562)

1,3 %
(13/986)

1,6 %
(15/942)

Vsi miokardni infarkti 2,2 %
(162/7505) Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo

Tromboza stenta

ARC(Definitivni/ verjetni) 0,81 %
(60/7380)

0,65 %
(17/2607)

0,79 %
(20/2523)

0,51 %
(5/986)

0,53 %
(5/939)

ARC(Definitivni) 0,54 %
(40/7380) Ni na voljo Ni na voljo 0,41 %

(4/986)
0,43 %
(4/939)

Opombe:
– Vse številke, ki so predstavljene v tej tabeli, se nanašajo na bolnike. Bolniki so bili za vsak dogodek v vsakem časovnem obdobju šteti le enkrat. 
–  Enoletni podatki študije XIENCE V USA vključujejo 42-dnevno okno ali do dneva randomizacije, če je prišlo do tega pred dnevom 407 za drugo vključitveno fazo.  

Enoletni podatki študije XIENCE V India vključujejo 47-dnevno okno. Enoletni podatki študije SPIRIT V vključujejo 28-dnevno okno.
– Dvoletni podatki študije SPIRIT V vključujejo 28-dnevno okno. Dvoletni podatki študije XIENCE V India vključujejo 47-dnevno okno.
–  Odpoved ciljne lezije (ARC) vključuje srčno smrt, miokardni infarkt, pripisan ciljni žili (po definiciji ARC), in klinično indicirano revaskularizacijo ciljne lezije.  

Odpoved ciljne lezije vključuje srčno smrt, miokardni infarkt, pripisan ciljni žili (po definiciji protokola), in klinično indicirano revaskularizacijo ciljne lezije.
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