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Absorb

Sistema di Scaffold Vascolare Bioriassorbibile

INTRODUZIONE

Lo Scaffold Vascolare Bioriassorbibile Absorb (Absorb BVS) & un dispositivo interventistico percutaneo
per il trattamento della malattia dell'arteria coronarica. Absorb fornisce ai pazienti con cardiopatia
ischemica i miglioramenti necessari in acuto ed a breve termine per migliorare il diametro del lume
coronarico. A differenza di uno stent metallico permanente, Absorb & disegnato per riassorbirsi* nel
corpo del paziente attraverso un processo metabolico naturale. Inoltre, poiché non vi & pili una struttura
che costringe meccanicamente il vaso, la naturale risposta del vaso agli stimoli fisiologici & possibile.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Absorb BVS & realizzato in polimero di acido polilattico (PLA), utilizzato con successo in numerose
applicazioni mediche dal 1960. Il polimero di acido polilattico (PLA) viene riassorbito attraverso un
processo metabolico naturale nei tessuti. Circa 200 dispositivi medici e prodotti sono realizzati in PLA o
copolimeri contenenti PLA. Absorb BVS & montato sul sistema di rilascio dello stent XIENCE V di
Abbott Vascular ed & rivestito dallo stesso farmaco antiproliferativo everolimus dello XIENCE V e dello
XIENCE PRIME. Sebbene il farmaco sia eluito da un rivestimento bioriassorbibile, la cinetica di rilascio
& simile a quella dei Sistemi di Stent Coronarici a Rilascio di Everolimus XIENCE V e XIENCE PRIME di
Abbott Vascular.

* Quattro piccoli marker in platino rimangono come riferimento in fluoroscopia dopo che lo scaffold a base di polimero & stato
riassorbito attraverso il processo metabolico del corpo.

Abbott
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Componenti di Absorb BVS

Bioresorbable Scaffold Bioresorbable Coating Everolimus XIENCE V Delivery System

(PLLA) (PDLLA)
o Poly (L-lactide) e Poly (D, L-lactide) e Concentrazione e cinetica e« World class deliverability
di rilascio simile allo

o Marker radiopachi in
platino per il
posizionamento nel vaso

XIENCE

INDICAZIONI PER L’USO

Il sistema di scaffold vascolare bioriassorbibile (BVS) Absorb € uno scaffold temporaneo, indicato

per il miglioramento del diametro luminale coronarico, riassorbibile nel tempo e potenzialmente in grado
di facilitare la normalizzazione della funzione vasale in pazienti affetti da cardiopatia ischemica dovuta a
lesioni de novo dell'arteria coronaria nativa. La lunghezza della lesione trattata deve essere inferiore
alla lunghezza nominale dello scaffold (12 mm, 18 mm, 28 mm) con diametro del vaso di riferimento
compresotraz2,0mme = 3,8 mm.

TERAPIA DI RIPARAZIONE VASCOLARE

Absorb BVS & progettato per fornire una Terapia di Riparazione Vascolare (Vascular Reparative
Therapy) (VRT). La VRT & basata sulla premessa che la funzione di sostegno della parete del vaso
(scaffolding) ed il rilascio di farmaco, nella coronaria malata, sono necessari solo per un periodo di
tempo limitato dopo [lintervento di angioplastica. Diversi studi supportano questo concetto e
evidenziano che non ¢'@ un incremento di benefici clinici nel tempo con un impianto permanente’.
L'utilizzo di Absorb BVS elimina la presenza di una costrizione meccanica del vaso ed offre la possibilita
di recupero della sua naturale reattivita.

A differenza dellimpianto di uno stent, che & caratterizzato da un’unica fase (Revascularization),
I'azione di Absorb BVS & caratterizzata da tre fasi distinte: Revascularization, Restoration, e Resorption.
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Le tre fasi dell'azione del BVS, nel loro insieme, forniscono la VRT. Di seguito & riportata una

descrizione delle funzioni del BVS durante |e tre fasi:

Tre Fasi della Terapia di Riparazione Vascolare-Immagini di Absorb BVS in arterie coronarie porcine.

Rivascolarizzazione

« La fase di Rivascolarizzazione & quando Absorb rivascolarizza il
vaso come il miglior DES.

» Absorb raggiunge questo scopo offrendo una buona deliverabilita,
un minimo recoil in acuto, un’elevata forza radiale, un rilascio
controllato del farmaco anti-proliferativo everolimus per
minimizzare la crescita neointimale.

» La late loss & comparabile a quella osservata nei migliori DES®

Riparazione

e Durante la fase di Riparazione, Absorb cessa gradualmente di
fornire supporto al vaso ed evolve da una struttura di scaffold
compatta ad una struttura discontinua incorporata all'interno del
tessuto della neo-intima.

¢ La fase di Riparazione indica che Absorb non costringe pil
meccanicamente il vaso, permettendogli potenzialmente di
tornare ad uno stato pill naturale, non ingabbiato senza la
presenza di uno stent metallico®. La vasomotilita & gia possibile
12 mesi dopo la procedura.

Riassorbimento'

o La fase di Riassorbimento? & il processo finale in cui lo scaffold
scompare.

» Absorb & ora una protesi inerte progettata per essere riassorbita
benignamente dalla parete vascolare.
Degrada in acido lattico ed infine, nel tempo, in sostanze benigne
quali anidride carbonica e acqua. L'acido lattico viene
prontamente convertito in lattato, sostanza che si trova
naturalmente nel sangue e partecipa a specifici processi
metabalici dell'organismo. | cambiamenti nei livelli del sangue
dovuti al riassorbimento di Absorb sono ben all'interno dei limiti
osservati naturalmente a riposo e durante I'esercizio fisico.

e Poiché non c¢'é pill una struttura che costringe meccanicamente il
vaso, & possibile una pit naturale risposta del vaso agli stimoli
fisiologici.

1Quattro piccoli marker in platino rimangono dopo che lo scaffold a base di polimero ¢ stato riassorbito dal corpo atlraverso un
processo metabolico naturale.

1-IT-1-3370-04 10-2013 REV A

3di6



DETTAGLI TECNICI DELLO SCAFFOLD

Composizione dello Scaffold
Polimero Polilattico [Poly {(L-lactide}]

Disegno dello Scaffold

Lo scaffold Absorb BVS & basato sugli stessi principi di design degli stent metallici espandibili con
palloncino. Il disegno & caratterizzato da anelii corrugati che si dilatano durante 'espansione. Ogni
anello & collegato ai successivi anelli attraverso tre link. Due marker in platino sono presenti sui link
degli ultimi anelli prossimale e distale per conferire radiopacita allo scaffold. L'anello prossimale deilo
scaffold & stato progettato con creste e braccia simmetriche per facilitare i puliback dello scaffold nel
catetere guida.

Composizione del Rivestimento
s Farmaco antiproliferativo — Everolimus
» Polimero a Rilascio Controllato di Farmaco - Poly(D,L-lactide)

Misure disponibili:

Codice Diametro Lunghezza D. Int. Cat. | Filo guida | Pressione | RBP (atm)
scaffold (mm) | scaffold (mm) Guida {*) () nominale
{atm)
1012462-12 2.5 12 0.070 0.014 8 16
1012462-18 2.5 18 0.070 0.014 5] 16
1012462-28 2.5 28 0.070 0.014 8 16
1012463-12 3.0 12 0.070 0.014 7 16
1012463-18 3.0 18 0.070 0.014 7 18
1012463-28 3.0 28 0.070 0.014 7 16
1012464-12 3.5 12 0.070 0.014 6 16
1012464-18 3.5 18 0.070 0.014 8 16
1012464-28 3.5 28 0.070 0.014 6 16

Limiti di Espansione:

Diametro (mm) Espansione
Massima (mm)

2.5 3.0
3.0 3.5
3.5 4.0

Dosaggio e Cinetica di rilascio del Farmaco:

Il sistema Absorb BVS ha un rivestimento che consente il rilascio controllato di farmaco, composto da
una miscela di polimero bioriassorbibile poiilattico  [Poly(D,L-lactide)} e farmaco antiproliferativo
everolimus. La densita di dose di farmaco everolimus sullo scaffold Absorb & di 100 pg/cm?. Absorb ha
lo stesso farmaco e lo stesso tasso di rilascio delfa famiglia di stent metallici XIENCE con circa '80%
del farmaco rilasciato approssimativamente durante i primi 30 giorni ed il 100% del farmaco & rilasciato
a 120 giorni dall'impianto.
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DETTAGLI TECNICI DEL SISTEMA DI RILASCIO

Tipo di Catetere;
Rapid exchange

Materiale del Pallone:
Il pallone & in PEBAX morbido e flessibile e contribuisce ulteriormente ad una maggiore deliverability ed
accesso alle lesioni complesse e distali.

Tipo di Pallone:
Il paflone del sistema di rilascio & semi-compliante.

Pressione Nominale & Pressicone Massima di Scoppio (RBP)
2.5 mm: 6 atm per la nominale, 16 atm per RBP
3.0 mm; 7 atm per fa nominale, 16 atm per RBP
3.5 mm: 6 atm per [a nominale, 16 atm per RBP

Compatibilita con Filo Guida
Diametro Massimo del Filo Guida — 0.014” (0.36 mm).

Posizione dei Marker Radiopachi
| marker prossimale e distale del palione indicano chiaramente la posizione dello scaffold crimpato e la
lunghezza di lavoro del pallone.

Direttiva di riferimento
Versione pit aggiornata CEE 83/42.

Organismo notificato
DEKRA/O344

Classe di appartenenza
1l

Classificazione CND

P0O70420104 (STENT CORONARICI RIASSORBIBIL})

Codici e Numero di Registrazione a Repertorio:

ABSORB 2.5mm x 12mm Cod. prodotto 1012462-12: n. registrazione 892129/R
ABSORB 2,5mm x 18mm Cod. prodotto 1012462-18: n. registrazione 461377/R
ABSORB 2,5mm x 28mm Cod. prodotto 1012462-28 n. registrazione 601367/R

ABSORB 3.0mm x 12mm Cod. Prodotto 1012463-12: n. registrazione 992127/R
ABSORB 3,0mm x 18mm Cod. prodotio 1012463-18: n. registrazione 465922/R
ABSORB 3,0mm x 28mm Cod. prodotio 1012463-28: n. registrazione 465925/R

ABSORB 3,5mm x 12mm Cod. prodotto 1012464-12: n. registrazione 601387/R
ABSORB 3,5mm x 18mm Cod. prodotto 1012464-18: n. registrazione 601388/R
ABSORB 3,6mm x 28mm Cod. prodotto 1012464- 28 n. registrazione 601389/R

Metodo di lavorazione:
Coperio da segreto industriale.

Prodotto monouso e sterile.
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Metodo di sterilizzazione:
Fascio di elettroni

Periodo di scadenza:
12 mesi

Confezione:
Unitaria.

Imballaggio:
Busta /Cartone.

Conservazione:
Conservare ad una temperatura uguale o inferiore a +25°C.

Fabbricante: Abbott Vascular
3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 - USA
Telefono 408-845-3000
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ABSORB, XIENCE, XIENCE V, and XIENCE PRIME sono marchi del Gruppo Abbott e delle sue affiliate.

PEBAX & un marchio di Arkema France.

Everolimus & un principio attivo prodotto da Novartis.

| prodotti devono essere utilizzati da o sotto la direzione di un medico. Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni per I'uso,
le avvertenze e le potenziali complicanze associate all'utilizzo di questo dispositivo.

Le informazioni qui contenute sono per la SOLA distribuzione in Italia.

Dati nei file di Abbott Vascular. Foto nei file di Abbott Vascular. Le immagini sono rappresentazioni artistiche dell'artista e non
devono essere considerate come disegni o fotografie ingegneristiche.

Per maggiori informazioni, visitare il nostro website su abbottvascular.com

© 2013 Abbott. Tutti i diriti riservati. Abbott
Vascular
6di6

1-IT-1-3370-04 10-2013 REV A



Uods 4012662072
AQ 1L LG -

RELEASED - EFFECTIVE: 28-Jul-2013

PPL2094280 (6/27/13)

" B
sorb C€

Bioresorhable Vascular Scaffold System
‘ y 0344

Bioresorhierbares vaskulares Geriistsystem
Systeme de suppotrt vasculaire biorésorbable

- Sistema de armazdn vascular biorreabsorbible
Sistema di scaffold vascolare bioassorbibile
Sistema de Plataforma Vascular Bioreabsorvive!
System med bioresorberbar vaskular scaffold
Bioresorbeerbaar vasculair steunsysteem
Bioresorberbart vaskulart stilladssystem
X0otnpo Proanoppodioigou ayyelakel IKpIOPATOS
System bioresorbowalnego rusztowania naczvmowegn
Felszivodo értamasz rendszer
Systém vstiebatelné cévni opory
Biyorezorbe Olabilen Vaskiiler iskele Sistemi
Biologisk resorberbart vaskulrt stillassystem
Cuctema ¢ 6nopesopdupyemo CbI0BO CKENe
Sistem de esafodaj vascular bioresorhabil
Cuctema anA UMANaHTaLuN camopaccachiBaloWeroca coOCyANCTOro Kapkaca
Bioresorhoituva verisuonen tukirakennejarjestelma
Systém bioresorbovatelnej cievnej vystuze
Bioresorbeeruv vaskulaarne toes-siisteem
Pasuzsiicosa asinsvadu karkasa sistéma

Besirezorbuojancioji kraujagysliy karkaso sistema Abbott
Sistem bioloSko razgradljivih Zilnih nosilcev a

Date printed: November 07, 2013 VERIFY THAT THIS IS THE CORRECT REVISION BEFORE USE




Date printed: November 07, 2013

RELEASED - EFFECTIVE: 29-Jul-2013

Graphiqal Symbols for Medical Device Laheilng; Grafische Symbote zur Beschriflung von Medizinpraduklen; Symbeies graphiues pour Pétiquetage des disposilils médicaux ; Simbolos grafices uliizados
enel gliquetado da produetes sanitarlos; Simboll grafiei per Iefichetiatura i dispositivi medicall; Simholos Gréficos Para Rotdagem de Disposilivas Médicos; Grafiska symbaler ftr mirknlng av medizinsk
utrustning; Grafischa symbalen vaor de etfiettering van medische hulpmiddalen; Grafiske symbatsr beregnat 3il metkning af medicinske prodakter; TogiKd obypoia Yiu 7 chpovon TpiKGY QUaKEEGY;
Symhale graficzne do oznaczania sprzgtu medycznego; Grafikus szimbdumok orves] eszkiizik céimkézésakes; Grafickd symbuoly k vznagent zdravotnického prostfetky; Tihbi Glhaz Etiketiori iigin Grafik
Sembeller; Grafiske symboler for merking av medisinsk ufstyr; padw4H4 CHMBEORK 32 ETUKETHRANE Ha MERWUMEEKA ypew; Simboluri grafice pentru elichetarea dispozitivelor medicate: raguteckue
CHMBONLE HA STUHBTKAX MB/IMLINKCKAX Hapennil; Laakelieteeilisten laitteiden tuoletarralssa esiintyvit symbolit; Graficks symboly na oznatovanie zdravotnickej pomicky; Meditsiiniceadme mirgistesa
graafilised simbokid; Grafiskie simboli medicTniska ieriéy anzimEsSanai; Medicinos prietalsy etlkefly grafiniat simbolial; Grafitni simboll za vznatevanje medicinskega pripomoika. '

STERILE|R

Bleritized using imadialion; StraVenstedfistert; Sterflis§ parimadiation ; Fsterlizado por

Leyst ! Hersteler; Fabicant 169l ; Fabricaste legal; Produttoe pdla do radiazioi; Esterltada pos radiag2n; d
legrale; Fabricante legal, | egal tiiverkare: Wettellke fabrisant; duridisk producenl, Hoygog strdliing; eerd door bestraling; med bestrifing; AnoTEipyiEY e
ROTOOXEUNGTS; Producent pravny; Jog szerinli gy4nd; Clcisil wirobca; Yasal fisticl, Bodla; Slarytizowane ; Besuprzissal stedizdl; Steriizovdng ozdfenin; Catewr G
Lovmesslg piodusant; 3akonen Py | legai; O it f Iz sredilize edimigti; Stertisert med bestrlng; CTepansanpzH ¢ ofnvigane; '
; Lallinen valmistaja; Privoplatny virobea; Legaalne tontjs; Likumipals Starilizal pin idizre; Crepwniacsann wanyyenwen; Storlioiu s3detiamats; Sterilizovans
malolas; Telsdtas Piivaj i oHaren(m; Sterliseanted Kirt Sterilizats ar starofamu; Sterilizasta
Sterlizirano z chsevanjam.
catalo_gue numbar; Katzlog-Hr; e de référence ; N.° deseferencia; M. di catalogo; Himero
te caldlogo; Kataloger, C: . Adis katAbyou; Humer Consulti foruse; leser; Consulier ls mode d'emgioi ;

katatoonvwy; Kataibguss2dm; Katalogovs &isto; Kalalog aumarzsi; Katalognumemer,
Katariowen Homep; Numdr de catalog; i howiep; gové £isla;
Katalooginumber; Kataloga numurs; Katalogo nomeris; Kalaloska §tavilka.

F

Franch size; French-Grafe: Taile en French ; Calibre Franch; Cakibry In Franch; Tamanfio em
French (F); Frenchestortek; Maategnheid French; Franch-sisnelse; MéyeBog French; Roxmiar
[F); French méret; Velikost (French); French boyutu; *Frenchstorrelse; (hpasckn pasnep;
Dimensiane francezd; «f LT s wkana Wappbepa; F-koko;
Francdesky iwzmer; Prantsuse skaala; Franfuizmérs; Prncizitkas™ dydis; Fancoska
vellkost

Do oot reyse; Nicht wiederverwenden: Ne pas réutiliser : No volver & whlizar: Monouso:
2 genl

N&o reutizar; Frej & Hilet opiietw ; MA8 Ek

Gonsullar las instrucgionas de uso; Gonsultare le istuzioni per I'uso; Consultar as instugdes
de utfizagdo; Ss bruksanvisni Raadpl ik fzing; Las ish

Guiging eatheler; Fohrungskatheter; Cathétar-gaidg ; Catéler pfa; Catelers guida;

i Geh i OBneoe Gewnl
nrowanzacy; Yezeldkatéter, Vodicl katelr; Kilavuz Katater; {edakaleter; Bope, katorbp;
Cateler de ghidate; Mpoac AT Karerep; Chjal Vodiac! katéter, Juhtkateeler,
Vadnaikatetrs; Kreiplamasis kateteris; Vodinl kateter.

MANUFACTURED BY

Manifactured by; Hergesteltt von; Fabriqud par ; Fabrivado por; Pdotio da; Fatifeado pov
Tillverkad av; Vervaardigd door; Fremsililet af; Karnokeudlrar ené; Wyprodukowana przez;
Gydns; Virobce:; fmal eden; Produsert av; of; Produs de; fl :

EupBovhetnelie ng obiyled Xpfhong: Zapomat slg # Instrukeiq obslugi; Ldsd a hasznalati
utasidst; Vir ndvod k pouditl; Kullanim tallmatianna bakin; Les i Buxre

ja; Virohoa; Tootia; RaZotd)s: Gamintolas: fzdelufe.

WHCTPYKUWMTE 32 yA0TpeGa; Consultal da utiilzar; O: G
KHCTDYNEIRRAI B0 TmieHein0; Kalso Kayltoohjeita; Poxri ndvod Aa povzitie; Vaadaka o
{eavel i Skatiet lietos: i i; 71 imoa jas; Glojte 30°C
Aavodia 24 uporaba. {86°F}
Autorised ivg in ha European i Yertretung EXCURSIONS
der Europdisch agréé pour fa C £ européenna ; pamitied to temp eifaubl Jis; E
I enla idad Extopea; R nalla Acells § + Dt itidas de Escursiogi
Ceinunita egtopea; R izado na G Europeia; $ termiche ammessa ino aitz lemparatum; Ampltude da temperium permitids;
inom Europeiska In de Euiogsse 4 Akelser tiftitna tilk Toegasl b i Udsving filact
Auton 1Dz Europaiske F Efauoodampéveg tar E BIKUNGVOE l
pEOLINGS T Eup | 10; Aulory b Twe Wpbinocls od Y M dett homérsiideti ¥; Odehylky dovoleny do teploty;
Eorapejsiie]; Hivatalos Wpvisalat a EuiBpat Kozbsséqt fndng edstupee v Eviopskd Seviiyat swasmoa iin verilze maksimum sizakii i Eatt i lemparatur; fomuass

enavaypnotonoielic; Do viysia Jednorzewego; Tilas i
) ; Tkt ol 1k ke He

sa Isulilza; [Ink ofjAopa3aROIG ReNanb3onanin; Ei s2z kiytdi vedelleen;
opitovne; Arge kastlage korouvall; Nelizfo! atkartoli; Nenaudati pakartotinal; Ne uporabljajte
ponavno,

X

Do nat resterilize; Nichl resterdisieren; Ne pas restérifiser ; No volver a esterilizar, Non

i izar; FAr e Iig! eprietsw Wi ikke
My 1o  Hia restanylizowad; Tilos djrastenitzdin!;

Meresterdizujte; Tekrar steriize aimeyi; 243 ke restedliseres; He crepunuakpadre

noaropue; A nu se testerliza; He nosRessr RopTopNOA crepraauny; Ei saa stedloida

uideheen; Nesmie sa resterifizovat’ Arge sterfiseerlgs korduvalt; b atkdrtofi;

#

Lontents (numeral represanis quaniily of units inside); Inhalt (Zahl steht far Arzahl der
enthaltenea Einheiten); Contenu {fe chiffre sepiésente Iz nombre d'unités 2 Miatériear) ;
Cosmerido (la cifra representa la cantidad de unidades qee contiens); Contsnute (i sumero
incica il quantilaivo presante altinterno}; Conleido (o niimsro reprasanta a quantidada de.
unidades po interior); Innghdll (siffran avser antalet enheter i ipackningen); Imhoud (het
getal geeft het aantal aanwezige senbeden aan); fndhold {tallet viser antallet af enhadsr
Indeni; Nepieydpsva {o apBog Y TOabITG Ty yovadny rou

N ingi; Ne ilg pONGYNG.

Electrical and eleskronic equipment; Hekirische snd elekironische Gardte; Sqaigemént
Electique et éectonique ; Equipos eldctricos y eleckdnicos; Apparecchiatur eletirica

ed eléctico & Elektrisk och ¢l sk
Eleklische en &l i Elektrisk og udstyr; HAeXTpbe ka
G eforhojbe; Sprzet eleidryczny | b
Fleidrické a & paiieent; Elekhik, vo clektrpnik ekipman; Elskirsk
og sk wistyr; Enlextpiteeka u ubopyiane; Ectipament electie 5
2leclion’t; SNEKIPUIECKDE |1 NEXTPoHKDE Sahktie fa i
Fiaktricks a el icks Figktri- fa siok Figidriskais un
jiskai Elekiros ir iné franga; Elekiitna in eleklrenska oprema.

1 Zawartodt (podany numer nznaeza Fezbe sziuk wewngirz); Tartalom (a
felthntetett sr4m 2 csomaghan léva egységek mannylséoét jela); Obsah (Eisko vddva podel
ksl v balenl); IgindeXiter (say1, ambatajdalkd anite smiktanmi gésteris); lnnbold (12let viser
anlalet lndre enfeter); GbOspRakde [BH0A enerenTy B nakesa); Confinul {aumanl eprazingt

Ka Texneparypara; Davialll permise pand la lemperahur de; [lonyGiimel

spoleConstvl; Avripa Topluludu Yeldi Temsflclsi; Autarfsert 1 Dzt 2erap
ellsssRap; Vo 8 EBponedckata 064G, atorzst  panazos Tenenepatyp; LAmpolian poikkeamisa! salitly; Vyehyly i dovclent do teploly;
Wi 10 it r ¥ P 8 EG; eduslafa Ternperaluuri {ubatud; Pie] novirzes sobe2as; | idtiam
Tethasardin; Nepouzive £urooparn yhiek ¢ zéstupeay € ; Valilatag psindaja temp ynimal; Dovollent 1 odiiom,
nasTopHo; A nu Euroopa Dhenduses; Plnvasols parstavis Eiropas Savientha; jpalistasis atstovas Furopos
i ifofe; P p v Evrapski skupnosti.

RX

Rapld Exchange; Rapld Exchange; Echanpe rapids ; Intercambio rapido; Scambio mpido;
‘Troca Rapida; Rapid Exchanga (seabbutbyle); Snelle verwisseling; Hurlig udshitinig;
Toxeia avtakhayd; Szybka wymlana; Gyorscserés; Rychiowimeénaé; Hizll Defiigtima; Rask
ulskillndog; Bbfraa chipua; Sehimbate rpida; GneTeMa GuCTPOSd 3aMeRt (MOKDDENLCOBAR);
FX-sis3anvientijsijestelind; Rychia vimena; Kiie vahetaming; Ard epmaina; Greilasis
keitimas; Hilra izmenjava.

WN

cantitatez de un&ag &in Intarion); XosanexTauun {4uano oBaIHaYET KGNHEC]
B ynaxaska); Sksato {numern imaisea sisill clevien ysikaien maaaa); Dbsah Eislo
yjadiuje potet kusoy v bateni): Sisalds (numbrid t3histavad sisalduvate Ohitats koausty:
Salurs {skaftfls naidda vienhu skaitu fepakojumay; Turinys {skaftiat relékia vienety kiek]
vidaje); Vsebujs {Stevifia predstaviia vsebovano kollina enst).

{58 hy; Verwgnden vor; Data imitz ; Fecha de caducidad; Data di scadenza; Usar até;
UitgAngsdag; Uiterste gahrulksdatum, Anvendas inden; Xofan dac; Termin prrydatnoel do
wiycla; A szavaiossag Teiir; Poulit do; Sen kullanm Lasink; Brukes ftaen; fonex fo; Valabli
péna la; Henonwansars Ao; Vil Ipaiva; Poulit’ do; Kasttada enng; [zfietet foz;
Tiaka ik; Uporabifi do.

-pyrogenic; Micht pyragen; Apyrogaae ; Aprégeno; Apirog iage lcke
pyrogen; Nigt-p ; Non-pyropen; M RUpETGYOVD; Miapi hem pirogén;
Nepyrogenn!; Piroieni degildir; Hice-pyrogen; Henisporeren; Apiiogen; ATsporense;
Pymgeanitd; i gnne; Mittep ; Kepi itogeninis; Apirog

25°C
{77°F)
Upper limit of Obera Temp Limiité supé de 6
Limite superior de temperatura; Limita superiore di terperaturg; Limite superior de
Ovie Bovenste imiet; Gvre
ey Gpto Beppokpastas; Goma grantca temp I felsd hatdra; Hornf fimit

teploty; Dst sicaklic simun; Bvra temperaturgranse; fopia (paHilia Ha reMieparypata; Limia
stperioard de temperaturd; Bapuusit npefien Tentpeparyph; Lmpttian yisrafa; Homd
tranica teploly; Temperatuurl blemplit; AugSsid temperaliras rohaZa; VirSiting temperalins
riba; Zgomja temperatuma mmefa.

VERIFY THAT THiS 1§ THE CORRECT REVISION BEFORE USE




RELEASED - EFFECTIVE: 29-Jul-2013

Date of manid; b Date de + Fecha de fabricacién; Data
di produzione; Data deiahnczr Titverkningsdatuim; Pruductiedahsn: Fremstillingsdato;
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{taliano / ltalian + Quativo marker radiopach, ubicati sughi anelli leiminall dello scaffold, coirassegnana 1a lunghazza defio scatfold prima del displegamento & dogo Iespanslane alfintermo dellarteria,
Ah b fn quanto il sistema Absorh BVS son 8 visible in {luerscopia.

Dut marker radiopathl, uHicst sotto al pall In
Sistema di scaffold vascolare bioassorbibile (BVS) '

ity del 9 la pasizione defio scatiold nog displegate def sistema di rilasciy

Ja lungh

delia scakald.
|1 slstema Absorb BVS dispane di un sistema ci ifascip dello scaffold a scambio sapido (RX).
«  Due marker prossimali sullo stelo dei sisterna di dlascio (2 §5 cm e 105 om in posizions prossimal alfa punta distale) indicano la posiione relativa del sistema di ritascio, #spetio

IHFORKAZIDN! PER | PRESCRITTGRI

I

]

ail'estremita di un catelere guida brachfle o lemarale. La lnghezza uiile def catelera & di 143 em.

Una variazione cromatica dello stelo denota fa tacea df uscia del filo quida.

Tabela 2. Dall tecnict det dispasiiivo I vifre

1.0 DESCRIZONE DEL DISPOSITIVO ** presslono nominals | Pressiane momingfe
Tabel 1, Cordenuto i Farmaco nellAbsarb BVS Diameir dells | Longhezza delloscalilf | * CormpatibIEta o6l celeters et szallald i vitro scopgio- gp | Area lieed
Tabella 2. Dat tecrci del dispositiva &7 vim sealfofd (mm) {mm} Quida il P} 2 :;Z o
Tabela 3. fpa‘om deTindicatora 2 nestrella TapATer, sheiced per Fuso s smaltineno ’ aim wa ale kP )
2.0 MODALITA DI FORNITURA
30 INDCAZON 25 2 BF (0,070 palfci1 8 mim) [ 508 16 1621 ]
gg ﬁsuNg;?]PEi:?éEMDM 25 18 6F (0,070 pallict1,8 mm) & k] 16 1621 88
60 PRECAUZION 25 2 OF (0,070 poliey/1,8 mrm) § 509 16 1621 [
.1 Precauioni par fa masipolaziong delio seaffold 30 12 6F (0,070 palici/1,8 mm) 7 709 16 1621 i3
62  Precauzioni peril posizionamento deflo scaffold
63 Usoumitaments ad alte progedue 10 18 BF (0,070 poificy],8 mim) 7 703 i6 1621 73
64 F oni per la imoziona delff 30 23 BF {0,070 poliicif1, B8 mem) 7 709 6 1621 73
65  Prcavzioni post-impianta -
66 Did)la[aziorla gulla Aisonanza magnetica 35 i2 BF {0,070 polfici/t, B men) 5 608 bl 1621 7%
6.7 Interaziond tra farmaci 35 18 6F {0,070 polticiy1, B8 mm} 6 2] 13 1621 kgl
68  Grvidama " )
7.0 EFFETTIINDESIOERAT 35 28 £F {0,070 potlicif1,B mm} ] 608 18 621 74
71 Efieifitndesidenli osservali * Perle eoui in French, fars rert alla specifiche | 1 et prod
1.2 Effetfindesiderali possibi * . Y ’ o o M
80 STUDICUNIGI DEL SISTEMA ABSORB BYS * f:\:;?ziﬁsstli :& :E:mg:m:m completo dello scaffold {fare slesmenis alla sezione 10.7 Procedura ¢ La pressiani 6 davono basarst sulle
B.1  Spesimentazione cinica ABSORB ’
82 Cgﬁrls A ABSORB i «  Taghlert @ un disposttiva nan stesla di monitoraggio detla temperatura per fa = iadilatezione con palloncina ¢i quatsiasi cella 4i un sistema Absord BVS dispiegalo
" 821 Metodologia e slato attuale spedirions e I3 conservazone del sistema Absotb BVS. Prima deli'uso di questo pub danneggiare lo scafold.
8.2.2 o logi wodotto, contoflare {indicatore TagAlert sbicalo sul retm defla confezione del Non torcera inlerionalmente il catetere.
22 isulati el a § e pradotta atraversa f2 fnestrela. indicalors deve mostrare esclesivemente 0K come oy grsposiivi (quali ba gualne puida in grado di ridurre I diametro intemo dsl catetera
Tabella 4. Risultali cliicl 2 5 annl . ! nlicato sul display dlgitate {Tabeila 3A). In presenza di una schermata diversa guida oltre 1a compatbita del cateler puida minime det sistema Abisarb BVS
823 Risultat anglografici, da IVUS e OCT 2 180 gloms 2 a 2 anni [Fabelia 38}, nen utiiizzare H prodatio. {Estiella ) non vanna implegati can 1 sistema Absorb BYS. Nen introdens una
824 Hisulaidelia oniono vasometoria a2anni ! Tahella 3. Optionl dell [ TagAlett, [slsizion per Fuso 8 smallimesto guaina gulda ga 5-in-6 0 una d B-in-7 bn un catslers quida da §F o 7F [x quanto
Figura 1. Risultati del lest con aceiitolina g Methergin nef segmentt — — in tal mado si trea un diamet intemo toppo piscolo per l'uso con il sistema
prossimate, soleposto a implanto di scaltol ¢ dislalz Indicalore 4 finestrelta '51"-:?0"" pert  lstnuzioni per o Absorb BYS.
825 Disthssione uso A Fing di tidurce al minfmo | dannd potenziali allo scatfold neldcoiso :ielljsruﬂn "
83 Coorie B ABSORB posizionamento, si consiglia l'aitenta seledona dol dametro del vasa di rferme
B3.1  Mgtadologlz e stato atuale A \itzzare dglla lesiong target rispetto al diamelo dello scaffold ed una preparazione accursia
B32 Risultati clinici per lintera Caorle B ?a!!aés;sionle. Si !gcongFgIFa EtmfaEEnlo g[paz%‘:nﬁ che p«pse}nlanpu una ?esi?oqe che
Tl ol e s ot oo T gz g s d o o i st s
8.3  Risutatl angiografic, ¢s VUS ¢ 0CT @ 180 giomi, 1 anno e 2 anmk — cie presenta una Stenosi residua supériote ol 40% in sequio a pre-dilatazions, in
B34 Discussione base & valutaziona visiva,
B4 ABSORD EXTEND Taghlet 8 un . la fone orale di unit all2 ciclosporina, & slata assoclataa
841 Metodologla e stato ativala nop | fsposkivo ditmentalo Tvell 0 elsvats ¢ calestaralo & igicerc siericl. § consigha pertanta of monforare
842  Rigglogo def rsuitat chinicl 2 1 anno fout-oft del dat interim) B e e H pictilo lpidico del paziente.
Tabelka 6. Calcoii suf pazient cagl ettt indesiderat ausali da Toghetdatla » Persane altergiche ) poli (-Jatfie), pol (D,L-3atéide), alleverclimus o al phafing
ischemia per 393 lornd (tutta la popolaziana tel Sogget registrat) confezions 8 smallire potrebbarm manitestaca una reazions allergica a questo impianta,
85 Anatisi aggiustata per § propensity score Uel sisierna Absorb BVS ed JENCE V 11 hase sila nomztva v | polendail vantagei a kingo terming del (isposiiva toronarico Absort iispetio alke
851  Anaiisi di propensfone a 6 mesi focate. teraple disporibili dovanag essete confermati in uierlar siud! clinfel.
Tabella 7. MACE a 6 mest dai dafi aggiustati con IPSW 50 PRECAUZICHI
aso ;:beilla :i Hisullal?angWografid a 6 mesi dat dati agglustati con IPSW 2.8 MBDALIA DI FORNITURA 5'1 Precawlont parla manlpclazions deflo eateld
5. aisi di propensione a 1 anao - . - . . g
Tabslia Qﬂsuuaﬁ oiinici & t anno dafie coort aggiustate con IPSW l‘?zﬂnl', edgﬁ;g‘;gﬁmﬁ;ﬁgi‘fﬁw von fasc 4 elethrarl. Apirogeno, Hon uilizzare sé »  Esclusivamenio manouso e per inlroduzlone singala, Non rlslen‘?gmre lrl ulifzzare
86 Vantagyi defia lecnologta of scaffold vascolare bivassorbibil Absorb N 3 " . di nugve. Sontrollare fa dale o scadenza del prodoltia, riportala sulla confezione.
Questo dispositivo & Manguso e non deve essere dutiizzato s un nuove paziente, polché R " p P
g PEHSONALM%B?E DL TRATTAMENTC dapo § prima utiEzza le prestazioni risuiano compremessa. Le modifiche i ipo meccanico, g”“ es{'i:i"’lm sg%';ﬁ“;;g‘;gm :?leg]rﬁllin;'é;j%#gagtgisl?e?nrgoéiggglfpgllﬁg:s
10.0 INFORMAZIONI PER ILMEDICO. fisico /0 Chimico, iniodotie dalfuso #ipetuto del dispositivo, dafia sua pulizia w/o talla ot Ddlerato oot & sl 10100 g
6.1 Sefepiang de! vaso ¢ defla lesione ) i fone, possono Vinleqeta de} esign /o def materiaF, portando 835600 0! X ! '
Tabetia 10, Gamime del dipmelio del vaso tamet e diamelio deF Absart alta conlaminazione del dispostive @ cavsa della presenza di lsssure &/ Spazi, ducendons + lishslema of elascio non deve essere usata unilamente ad ald stent.
BVS da ulizzare 1a sicurezza efo comprometiendone 1o preslazioni. L'assenza defe etichelia originali pud v Prestare pariicolare attesziona a non maneqglare o alterars in alcun mado la
10.2 lspeione prima defl'uso determitacg 1'uso scometto def itivo ed Te istiche df repertoita, posizione delic statfold suf palloncho. Gugsla precawzione & pariicolaimente
103 Rimoziane defla guaina 3 doppio stiaia Erassenza delta conlezione criginale polrebha causare danai al disposilivo, pesdita di stenilita Importante durants la simozione dei catetere dafla confezione, durants it
[ pp ; i . + g 'ad! I
104 Matedale necessati 4 risghin di lasToni per if paziente efa I'operators. postzienamento sul flo gulda ¢ durnie P'avanzamento attraverso 'adattalore dellz
o e st Ivola emasiatica rmtante € il raccorda dei cataters guida,
105 Pregararions del disposiivo Lanteruto - Un (1) sfsterma di scafiold vascolara bi e Abisarb; un (1) disp :{a ”I“sl p il o seafiold c,g Ie' anl. Fschiando i
105, Infgaiona el ame )t gida < monfuragalo et tengerata Taghkt o " Saogane T Stechero, ) ot s cbrEminions o 6 provocas o
1052 Fraparmione del sistema di fiasclo Eonservazions - Conseratn ad una temperala i o ferors 23 °G (7 escarion et patfoncing i Rascio.
106 Peozedura di dascio amamessé fino a 30°G (85 °F). « Par geakiare il palioncing usare soltanta | mezdl di penfiaggio apmapiiati. Non
107 Psocedsra di dispiegamento 20 INDICAZIGHI Wifizzars aria né alti gas per gowkare 1| paloncino, onde evitara un'espansions non
10.8 Procedsra di rimozions 4 sistema Ascrb BVS & oid indicata gét el drametio uniforing @ dificelta nel dispiegamento defio scaffold.
i o stal P lcata per o N .
wminaia corenarico, liassarbibile ae l2imga ¢ In grado golenzialmenta di faciilare la ¢ 'a-gnm%i;%al :ello scatiold va e¥fefivato solo 42 medici che abbiano ricevulo un trining
1.0 GESCRIZIOME DEL DISPOSITIVO pormalizzadons della Tunziona vasale In pazient! affetti da cardispatia Tscherica dowrta 2 + Il poslrigaaments dells scalold va ssegaits soltanta nel ¢asir ospedalin dove siz

1 sistema di scaffald vascolare bi

-

Uno
di

(BVS) Absord
scaffold premantato in polimero poli (L-latdde) (PLLA) riveslilo ¢a Bna mizcela
un famaca antiprokiralivo, & pofimer poli {D1-lakide) (POLLA) in

gnhﬁﬁponn di 1:1. La dosa di everolimus disponitile stfio statiold ¢ fipontata nella
ahzlla 1.

Tahalta 1. Corlanulo di farmaca neliAdserk BYS

lesions de novo dell’arlena caronaria nativa. La lungherza defla lesione tratiata devs essere
inferiore alla lunghezza nominale delia scaffald {12 mm, 18 mm, 28 mm} con dizmelio de}
vas0 di ifedments compreso e > 2,0 mm ¢ < 3,8 mm.

4.0

GONEROINDICAZION!

i sisterna Absoib BYS & controingicata per Yuso nel seguenti casi:

Pazienti peri quali sfa conloindicale 'uso d teraplg anticoagulant efo
antipiastrinichs.

possibile eifettuare un [ntervento i hypass aorto-coronarico d'urgenza (GABG).
Un'eventuale ristenosi potrebba richieders una Seconda dlalazions del segmento.
atterioso che alloggia lo scalfold, Ad pogi nen sono noli gl esit a lungo terming in
sequilo a dilatazione ripetuta df scaffold endotelizzatl.

Precauzicnl et I poslzionamenio defle scaliold

Han grepasare o gontiars n anticips il sistama o] risaseo, prima del
dispiegamenio deto scaffold, secondo modalith diverse da quelle indicate. Usare

Diameelro dofla scaliold | Lungheara datla seaffold Dose ¢ farmacs + Parizeficon Ipersessitiita accertata o contairdicadlon! aliassuazions of aspiing, tatecrica di cisaeraziona del palonging desarita nsla Sedione 10.5.2 Preperazione
{mm} (mm} (ng) epaiina e bivaliruding, ¢lopidotzal, ticlopidina, prastgeeh, licagretor, everolimus, pol del sislema 4 dlasclo. . ! .
25:30 12 14 {Lattide}, pob (D,L-fattide} o platin, oppute sensiilita 2l mezza di contrasto che P eyitare un'espansiona eccessiva delle scaffold e garantime I2pposizione conetla,
Lk TN pbé £ssers Uiatata preventivamente in moda adeguato. miskirate accwataments I dimensioni de! Gizmetro deba fesione larget di rifedmento,
2530 i 181 alfing g ridunna il ischio di danni ale Seaffold.
2,518 28 276 50 NNERTEHZE +  Duranle lintiaduzione Aliiplemo del vaso, non applicaie prassions negativa sul
a5 12 135 + Polohd l'uso di questo disposilivo & associats a rischi i lombosi deflo scatold, sistema di ifascia. Tale aZiona poliebihe inlatl provacare lo spastamento defio
v vastolari &/ &i elfetiuare ur'alionta seaffold dal pafioricin. !
35 18 a7 selezione def pazienti. = Faieatenzlone durans I'avanzemento del sislema Absorb BVS atiraverso la lesione.
35 28 08 v+ Sisconsighia il traltamento & paztenti con torfucshd eccessiva in posizione Tentativi ripetuti o} atiraversamento di una lesfane gossona danneggiare lo scaffald o
- imale o intema alla lesiona. prevocame lo spostamento.
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= Sisconsighai'impianto di scaffold o di stent di lesioni muttiple allinterno detlo
16350 v250 epicardicn. Tutlavia, In tale evenenza, implantare o scatfold/stent nelfa
fesione distale, prima df mpiantare lo scaffold nefla lestanie prossimale. Uesecuzione
deila procedura d'lmpianta defio scatfold/stant in quest ordine elfimina fa necessith
@ lo scatfold p g nel corso def pasti i uno scatfoldf
stent distale 6 riduce le probablita di dannggglamento a dislocamento deffa scalfold
prossimale.

= Quando sono richigst mottepliei sistemi di scatiold vascolar bioassortibili
Absorh e stent a gludziong i farmaco, ublizare esclusivamente scaffold vaseafar
bioassoribii Absorb o slent a riascio & everofimus. Al slalo athiate della

gi effztti dellinterazione potenzizle con alid stent a eluizione di

farmaco o slent con tivestimento non 5000 ancor stati valutati e pertants se ae
seonsighia luso.

+  1aportala defi'esposirions del paziente al farmaco @ ol pofisero & dirgtlamenie
conelata al nernero & scaliold impiantali. Un pazente & in grado di ricevers fino ad
uga funghezza massima complessiva di scaffold pari a 54 mm, conispondents 2
setta scalfold vascolar boassoibibii Absaib da 12 mam, cinque scatfold vascotari
Yinassoroibif Absorh da 18 mm oppura tre scalipld vascofan bisassorbihili Absorh

da 28 mim.
= MNon espandere lo scaffold se non & comrettamentz posizionalo nef vaso ((are
riferimento 4ffa sezions 6.4 P iont pes i deilo

«  Evitars l'impianto di scalfold attraverso rami laterali con diametre 22 a 2,0 mm.
«  Nor superare fa pressiens nominale di sceppia (RBP} Fportata sull'etichetla
del prodotle, Monitorare ka pressiona dai paloncing duramte il genfiaggio. Lublizzo

propiieta del relativo materials, le stessa limitaaioni in jormint 4 RM, applicabitt allo stent
XIENCE PRIME, vengono applcate, con maggiore riglditd, ail Absorb BVS. Non & noto s 12
qualta delle fmmagihl & risonanza magnetica pud essere pregiudicata, se Parea dintaressa
cointide esattaments o si trva refativamente vicina affa posizione del'Absorb BYS.

Sinrome smolitico-uremica
Malatile epatiche
Epalite

*+ Sono stali portati a terming test non ¢finfc! st unita i XIENCE PRIME, sia fn co

singots che soviapposta {in0 2 yn massima & 71 mm di lunghezza ed | Asuitat ¢i tali tesl
sona disportbill presso gh archivi Abbott Vascular

8.7 Inerarion tra farmaci

¥ M 3 iane larg; bl dall'enzima PA503A4 {CYPIAA)
nella parste infestinale g nel fegato, formando un substrato per fa furizione di trsporo
b syoliz dala gli ina B L i pervia orle

Insiema alla ciclasporina (GsA), ha dimosirato df ridume la capacitd di gliminazione oi
alound larmaci, Perianto, Feverofimus, quando prascitio per via orzle, pobiebbe interfarire
con attri medizinaf che includono {in mode nen esausive} i inibiton @ olf induttor: degli
{sozimi CYPIA4, | i ala inazione of

gssom influenzali da famaci che incldono su quaste vie. Noa sona stali gondodt shrdi
formialt sullinterazione Ira lasmacT ¢on U sistama Absorb 8YS. DI censeguenra, & momenta
i decidere Nimpianto & un sistema Absorb BYS necome vahtare § dischia 4i interazione
potenzials, sia sistamica che locaie, ¢on | famnaci nella parete vasale i pazienti seitopost 4
templa jica che abbla evidenziato tenomeid i igne con I 1

6.8 Gravidenza

Rueste prodotto (i sislema Absorh BYS) & leverofimes non sona stali testat su donns in
o drante I o su ueminl che intairdeno avers Byll. Non song stati

i pressioni supertori 2 quelta Indicata sull'etichetla dei prodolto pud p i
oitura del paloncing, con possibiii danni intimaf & dissezione.

+  Uimglanto di uno scafald pub comportare Ja dissezlona del vaso distale efo
prossimala rispelto aho scaffold & provocate una chiusura acuta del vaso,
#ichiedando di consequenza un attro intervento {oypass aorlo-veronasico, uiteriare
dilatazione, poshionamento di scatfold aggiuntivi o altip).

< Senecessario, & pussibile eseguire 1z post-dilatazione con ua pallongino non
gontarme altenendosi alie istruzlonl cantenute nefia sezione 10,7, a condizione che #
segmenta post-giatato tizats nef himit di espansione previst per lo scatield.

v o seaffold non espanso pud esser retratto el caletece guida una sofa volta
& non va relntradotto nell‘arteria, una volla retiatln afintemo dei catetera guica.
Non st devono esequire tiedon moviment 41 inseri ed iong att
Testremita distala del calstere guida, poichd reliaendn nuovamente I scaliold
allintemo del caletere quida @ possibfe dannegolada o provecame lo Spostamenty.
Se 51 dovasse avyeriie resisterza la qualsiasl momenlo duranie 1a estrazione del
sistama Absort BYS, lintera sistema deve sssere #imosso I biogco.

» | mitpdi di s5cupers deflo scaffold (iflizzo di Al aggluntiel, ansa pfo pinze) possone
povecare ulterion twaumi ai vast coreaarici sfo 2t site di accasso vascalare. Le
complicanze possany includere &maloma g it

+  Nellarara gventualitd df un'occlusions acuta iva at posizi dalfa
stalfold, § possibite intodume us impianto di bailout, da dispiegare netio scaffold
in moda tala che il sistema Absor BVS risulf completaments coperto dalimpianta
ol baltout, Tutte kb occlusioni acule vanng traftate come emeigenzs, attenendos] zlia
prassi ospedafiera standard.

Heta: 51 conslolia Pesecuziona degll implant di ballout con uno stent df metalio a
rilascio df everolmus di dimensioni appiapriate.

+  Non sono ancort State accertale la sicurezza e lefficacia del sistema Abseib BYS
$u pazienti soltapost in o a iterapia della lesione target o H doarso
a brachiterapia per il rattaments di ristenos! det sito n un sistema Absor BVS.

Sia la brachiterapia vascafare che il sistema Absorh BYS alierano fa rimodefiadone
arteriosa. Non & ancora stato secerlato Paso conglurla di queste due forme di
tratiamento.

6.3  Usc unilamente ai ailre proceduin

> Laprepacaziong del vast nefe lesloal complesse pub Includere Futiize divar
dispositivi meccanici per alerectomia, ma la sicurezza ¢ I'efficacia delfuso di
dispositivi meceanics per alerectomia (cateberi per aterectamia direzionale, cateled
per afereslomia rotazionals) o caleteri per angioplastica laser insiema alf impianta
Absorh BVS nion sono stata ulfici accerals in spei iani cliniche.
B.4  Precautionf pe: |2 imezione dello scaflolé/istena

Se si dowesse awertira resislenza in quilslasi memenlo duranls Iaccesso ala lesione a fa
rimagiene del sistema di rilascie dopa limpiante dello scaloid, émero sistema dl Alascio
deva esser 1imasse In hlecce.
Burante Ja dmoziene del sistema di rifastio in blocco:
»  NON retrarre it sistema <l asclo alfintemo def catelers gaita.
»  Collocare it marker pressimate del pakoncing i gosidona appana distale rispatto akia
punta dei calelere guita.
+  Far avanzire i} i guida nelanatomnla coronarica i posiziona quante pit distale
possitile, entro { lmd di sicurez2a. N
+  Serrare la valvola emosiatica rolante per fissare il sistema df fifastlo al catetere
guida, quindi simuevere il catetere guida e 1 sistersa di rlascia In blecco.
La mancala osservanza i queste istumioni /o I'applcazions di una lorza ectessiva al
sistema ol flastio possona causars kz perdila o fl danneggiamento deilo scaffold efo dei
componenti del sistema ti Fasclo.
Quatora §i rendesse l'aceessa allarterk per proGedi
successie, lasciara il o guida in posiene e rimuovere uti gl allt component! del
sistema,
6.5 Prcaudeni pest-implanta
Qualora 5| rendesse nocassasio batiraversamente di ung scaflold appena implantata con
un filo quida, un pafoncing, un sistema di filascio o cateteri per imaging, fare atlenzione a
rion alierars la geometsda dello scaffold.
B.6 iaralens sila gretl

1l confronta con gl stent metallic XIENGE PRIME* ha indicato come P Absorb BYS sla
compatbilits RM 8 oSS 255810 posto 3 ione sicora nelte seguenti
condizioni:
«  Gampo magnetico statico pari o Inferiore a3 Tesla
»  Gradiente spazidle massime ol 2500 gaussiem
+  Tagso di assorbimento specifics (SAR) massima nosmalizzato par corpo fatero di
2,0 Wkg {modalita di funzionsmenta nosmale} fino a un massimo di 15 minuti di
stanslone per ogni SequEnza
in questo fipo di ambients di AM, 'Absorb BYS non dovebbe tigrare e aon doviehbat
sussistere problemi in termint di slowreza per quanto riguarda i nscaldamento dello scatiold
o del marker, Non i anticipano prablemt In termind di effeti del suddetto amblente di AM
per guanto riguarda 1 conleaite of fammaco o il tasso di rlascip di farmaco, A causa delle

studlali gf elfett sulla sviuppo del feto. Sekbene non gsistano controladicazioni note, o
slato attgale dela deerca | Bschi a gl effetti riproduttivi di questo prodolte sona sconasciuti.

7.0 EFFETTIIRDESIDERATI
7.1 Efetti indesiderali ossesvat

Gii effett Indesiderati, esservati negli studt clinicl ABSORB, correlatl ai risultati cintci chiava
df decessa, morte cardiaca, infarlo mioeardica [¢on onda O e non G), svascolaiizazions
deliz fasion Larget, TLR, (per interventa coronarice percutangs, PCH, 0 bypass soro-
cogaadico), bumbast defio scaflold ed event cardizci avversi pravi (MACE) guidali da
Ischemia {composti da marie cardiaca, M, rivascalarlzzazions della lesione targel causata
da ischemia [ID-TLR]) soro ripartati nelfa Taballa 4. Tt gf 2t effeti indesiderati sono
inclusi nelia seziong 7.2,

7.2 Ellet éndesiderali possbili

Tra 4 slfztt indesiderati che possona essere associali al PCY, alle procedure of tratfamento
e alluso di end scatfold coonanico in arterie coronarle native rientrano, i modo non
esaustivo:

«  Chiusiia improvvisa

+  Complicanze associate al shto df accessa

= Infarto miocardico

+  Rearlane allergica o {persansibilith al mezzo i contrasto o al polimero poli (Lattide)
(PLLA), al potimera poll (1) L-lattide) (PDLLA} @ reaziond da farmace ai fammaci
antipiastrinici o 8 mezzo di centraste
Anevrisma
Perforazions arleriasa
Roflua deliarleda

Fistola arterovenosa
Astmie, comprese queBa abijale ¢ ventricolare

i & sequit di che possana richied
Aneslo cartiaco
insutficlenza cardiaca, polmonara ¢ renale
Tamponamentq cardiaco

Spasme deli'artedia caronaria

Embofizzazions cornarica o dallo scalfold

Trombast coranarica o defio scaffold

Decessa

Disseriene deffarteria comnaria

Embolle dislali {gassose, tssulafi o tmmbotiche)

Chirsgia di emergenza 2 non ci emergenza per inlervento di hypass
2010-Cononarico

Piressia

fpotensionedperiensione

Infezions e datore

iesione alf'arieda voronaria

Ischemia mincardica

Nausea e vomile

Pelphtarion!

Versamento pericadico

Ischemia periterica {dovuta  gsione vascolare o dei nerv)
Edema palmoRare

Pseudoaneurisma

Insuthcienzafblocca rensla

Ristenosi 981 segmento sotteposta a impianto di scaffold
Shock

P

e allacco i
Occlusione totake deli‘arieda corenaria
Angina pectarts Inslabile o stabife
Gomplicamze vascolan, comprese quelis presso i sRe dingresso, che possono
richiedzre la iparagione dél vaso

¢ Aitmig a fibrilfazi icolarg a la

ia (FI%)

P I T T

«  Dissezionn el vaso
il di

.
+  iperiensions

«  ipertrigiceridemia

= Ipogonadismo maschile

+ Infezions

«  Ma'sttia polmenare interstiziale

«  THeidta

«  teocopenia

+  Aisvitall anomali dat test df funzionalitd #patica
+  Linfocele

. Mislgs

+  Nawsea

+  Dolora

»  Pancreatita

»  Versamento pericaidice

»  Versamento pleurico

»  Polmonite/poesmopatia

+  Protelnasi alveotars polmonare

+  Piglonehite

» Esantema

v Necrost tubulaie rengle

»  Sapsi

= Complicanze defa ferila chinnglca

+  Tombacitopenta

»  Porpefa kombotica tiombocitopenica
= Inlezione delia vie urinarie

«  Trombosmbolia ¥enosa

= Infezion] viali, batteriche o fungine

= Vomia

»  Infaziene deli3 f2ita

8.0  STUD: CLINICI DEL SISTENA ABSDAS BVS
8.3  Spedmeniarione cfinfca ABSORE

La sperimentazione clinica ABSORB @ uno skudio prospettico, & braccio singolo, in aperio,
mificentrico, intemazonale, per valutare la sicurezza e le prestazioni del sksterma Absolh
BVS nelle artere catanzric. Lo skudia & stato conceglio per 'amuclamenla fino a un massimo
i A0 parienti (Caoits A) segufio da cirea 80 pazienti (Coorte B) it ¢hca 10 centii thinfci in
£uripa € nella regiona del¥Asta-Pagilico.
Eriteri di |#anella: pazientl che abtifana compiute 18 ang, che presgnting segn! evidenti
d angla, Iscapmia miacardica 0 un test funionalg pesitive; pazient in eld fgconda che
abhiano conseguita 7 125! di gravidanza negalivo agi 7 gioind precedenti [a procedura di

izzazionz e che i plicacl nel corso della partecipazione ala
prasents sperimentations ciinica, e paziend che, prima. dellarrualamento, abbiana Frinalo un
madulo 4i consenso nformato. { erited & i i prend diamelre
et vase nomirale di 3,0 mim; lungherza della lesions < B rm in base ad esame visivo 8
allungala a < 14 mm perlo scaffold da 3,8 X 16 mm; % del diametro deffa slenosi (DS}
> 50% 6 < 100%: lusse TIVE > 5. | criteri chiave di esclusiona anglagralica

d fcariona ostia-a0rfica; ublcaziona prnchale sinistra enlrg 2 mm
dafloriging deli anleria discendente anterlore sinistra (LAD) 4 daliarteriz circanfessa sinistra
{1.GX): lortuasita eccessiva prossimzla alla lesiona o allintemo i essa; angolazione eskema
(> 80); catcificarions grave; ristenosl da inlervento precedente; vaso larget taniengnts
fromb; alire lesford clinicaments sigeificativa zel vaso targel o nél o laterale.
Strategia 4i traitamenlo: {2 predilataziona defia tasfone target e ohbligateda. La
sovrapposizians planificata delfAbsarb BYS non era consentla, Ttle I procedurs di bailowt
andavano esegute soviapponendo uno stent XIENGE W di iunghezza Gomelta e, qualora
rion disponibile, uno stent 3 fitascio di shiolimus GYPHER®, il hallout can ['Absorb BYS nop
era consentito. £a post-cilatazione era essquita a discreziona delipperalors, ma usando
luisi pationcint di jonl tall da adatlars] al perimelro deflo scaffold,

Teragla antipiastrinica: | pazlend non sottopost a lerapla antipiasiinica prenica hanno
dovuto Hicavers una dase di carico di disofiato ¢f clapitogrel = 360 mg e il aspirina
> 300 my dalle § alle 72 ore pima dela procedura di indicizzazione, s possidils, ma non .
olre 1 02 dopo }a procedura, Nel corso dellimplantn dello scatfold, secondo fa prossi
standard dell'ente ospedaliero, kutt | pazienti sono stati sotioposti a terapla anticoagulativa &
terpta diversa, A tutli T padent b stala somministata una dose quolidiana pari a 75 mg di
biselfato di chapidogre! per un minimo di 5 snest 8 una dose quotidiana = 75 mig & aspidna
per fa durata defla sperimentazione clinica (5 anni). | pazend che avessero sviluppato und
sensibita al bisollata of einpidopre! Sano passal affa ticlopiding cioridrato, ad una dose
conlarme alle prasst ospedafiens standard vigent.

8.2 Coorla A A9SOR3
8.2.1 Melodologls & slals allzie

Un lotale: di 30 pazienti Sono stati armsalati nalla Goarte A tra it 7 marza 2006 ed 118 fuglio
2006, presst quatiro centr clinici in Europa & in Nuova Zelanda.

La spefmentazione della Coarte A ABSDRB ha I'Absort BYS delia Coorte A ln
parienti affet da una lesione singola da novo del'arerta coronaria nativa. L )
iniziato cor il dispositivo di timenstoni 3,0 x 12 mm. A dispositivo vl fimension 3,0x B mm@
dweitalo disporbila In un seconda momento, ed & stalo mpiegato sofo su 2 pacien.

Sono atualments disponibif | dafi di foltaw-up tfinico a 39, 180, 270 glomi, 1 anno.

18 mesi, 2 anni, 3 2an, 4 annl & 5 anni, ¢ quallf angiograficl, della VUS, MUS-VH, della
palpogratia, deda OCT & 162 giori & a 2 annl. Song inoftre disponibili | dat M3CTa

18 mesi a1 daf tel test vasomolorio coronaica a 2 anal. Noa saranne esegute ukerlod
asservazloni ¢finiche per Ja Goarte A ABSORE poiché il fofow-up di 5 anai & stato Mitimo

Tra i effet indesiderati, assoclat alfa i ione tiale
rientrar0, It modo non 2sasstivo:
+  Doiove addomingle
Acnig
Anerfa
Angloadema
Coaguiopatia
Diamea
Edema
Ematisi

PR

puntn temporale delie visite.
8.2.2 Risullall cliaicl a § amni

& 5 anal, il tasso MAGE (eventi cardiaci avvers gravi) guidato da Ischemia {definile Some
Iendpeint comaosito df morte cardiaca, 4 o TLR causala da ischena) er del 34%
{Tatiella 4). i & vesificato un sole caso i iM non  {ralere i picca della troporina

221 b/ correlalo ai Eatiamento di uaa stenasi aon fimilantz il fusso (stenosi 4 dlamatro
del 42% irala per mezzo di angiografia corpnarica itativa) di up dispositive
Absorb BYS imglantala 46 giomi prima, in un paziente che aveva sperimentato un enfsodie di
angina a TigasD, Senza evidenza eletrogrfica di ischemia, Per molivl o sicurezza, in scaffold
palimesica era vestito da uno Stent 4] metallo a eluizions di farmaca, Tra I 6 mesi & i 5 anal
o sond stali rantstali nuovi MAGE. Non sono nsort episad! di bombost delio scatfold, in
base a! protecalia o 2lie definizioni dellAcademic Research Congarkim (ARC).
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Yabella 4. Risuliali ciinict 26 annl

Figura 1. Risuliaii def lesl con nei segmenli p
setioposte a Emglanto di scalfofd e distale

8.2.3 Risuliall anglogsalics, dz2 VYIS e DCT a 186 glotni e a 2 anal

| risuhali cell’anpiografia corenatica quartitativa (QCA) sono stali accoli o) basals, depala
procedurz, a 180 glomi ea 2 anal. | datf 2 780 iomi hanna dimostiaio una percita Wrfva
acceltabie neflo sealfold compresa tra 0,43 = 0,37 mm, probabimenis uidata dafa
rimodefazions bioativa o daffa retradone fardiva meccanica. Da {180 giomi a 2 anr, {3
variazons nella perdia biediva alintemnd dellp scatfold & rsultata mokta bassa

(0,48 = 0,28 m).

Lanalisi scografia intravascolane (VIZS) in scata di geioi 2 180 giomi ha dimosirate una
riduzione sigrificativa defarez lursinale media (6,04 = 1,12 mm¥ in seguite alla procedura
rispetio 2 5,19 = 1,33 mm a 180 giom, p < 0.401), Larea del vaso rimaneva costanle tra
i basale ed  foflow-up a 185 giorni (13,42 + 3,74 mm? dspetlo a 13,79 = 3,84 min), 2
dimostrarions del'assenza & sna iona sigrificativa o di imoedelazione costrittiva.

A 2 anol, losservaziong prircipala fomita dalecogralia intmvascolare (VUS) In scala of giigl
era Rppesentala dall zumento nelf‘area luminate rmigima ¢ del volume/area luminale med,
insiome a una riduzione sigrificativa del volume/area della platca tra b mesi e 2 aand.

i grupo della OGT & 130 glomi {2 = 13} ha fomilo 1m tolale 81 671 puntont evidenti par
I'psame visiv, che ha dimastrata coms il 93% del puntors valutati e han apposto alla
parete vasale, ed 1 89% era ricopeits oa tassute. | grippo deila OCT sedfale {n = 7) aveva
dati seriali past-procedurat, 2 180 glomd e a 2 anni {popelazione intentlorn-1o-treat). Hl numero
di puntond evident dimioulva da 403 2 basals fina a 368 al follow-up 3 180 ginmd & a 264

a quelio a 2 annd (una riduzioe del 34,5% in dug anni}, con ktti 1 puntoni ben ricopert ed
ainosﬁ alla parete vasale. L'anafisi prectinica, UL pra-gspiant
ali'istologia post-espiante, indica che non esiste conelaziona tra la presentz o Fassenza di
furtdond visiblli in OCT (pantard evident) e I3 presertra o I'assenza di pollimeny poiatide
zliinlerno del vaso. Pertanty, le fanzioni defla OGT vislva {puntani gvident non indicang
sempre il mancato fassorbiments, ma I'assenza di puntoni svident per mezzo delia OCT
confesma 1 riassorbimento. La forma del leme risuliava zegotars, con praffi isci, ben detindi
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scalod, % k& o a 0 o 0 [ west st prosptin,»gupgosingol, n ety dispasifiva Absorb BYS ha
o I.I l wuq éaussu i successo g di ;icumm aeut nei primi 30 gi?ml success;vi e
ote all'impianto: 100% 4i successo proceduraie; 94% df successo def dlspasitivo; ed evidenza
« I denorinatore esclude | pazienti senza dati 4i follow-up e che non hanno accusate di successo neka sivascolarlzzaziona della lesion target, i bese afle eralis englografictia
nessuno el evenli sequeni: decesso, IM, rivascolarizzeziong (TR, TVA, NTVR). & IVUS post-procedurati. Gl eccellerti fsuftati in termint of slcurezza persistong a5 anni,
+ Un paddente st 8 uficlalments Hirato 4afo studio dogs 6 mesi. senza casl o mortl cardiachs, TLR causala da ischenria & rombosi della seatiold ¢ un sols
* Questo paziants & inofirs slalo sotloposto ad intervento per uria TLR, non quafificata E:: ?,'121::,20:02 :in ;’;‘#,: “';i,;‘,] 222:"}?;3‘;;3?? 32,7{,"2:5;&3’;“;’ ;I::Eianﬂzssesgﬁ?
coing TLIY causata da Ischemia (DS = 42%), seguila da Innalzamenta della boponina verﬁigata ulteriod Hstenost d%lﬁa tesione 1ar i
' e get guidata da Ischermtz.
past-procedurale qualificala coms 1M non O ed & decedito in seguito a malatiia 6 " " N . .
{odgkin 858 giomi dapo la procedur. 1l ieorso a diverss forme di ecografia ha portato ¢ una sere di scopeds important.
A 180 glomi, ¢ stala rilovata una pesdita anologralica tardiva aceetiable aliintemo defla

scatlold & 0,43 mim, tale perdita ristitava maggisrs of quelia pssenvata in precedenza

1 dafi 50R0 % {numerd dl pazienty; MACE = {marle cardiaca, M o TLA causata da ischamla)
* Un pazients ron $i & presentato alla visita dopo 2 aeni.

Per Pintera Coarle 8 (101 padient?, st sona venficati e IM non €, due del quall si sono

ftestatl cel corso iene e una a 43 gioml dafla pcedura. Song stale
riportate sei TLA causate da fscheria con PCI i 2 asni. i tasse MACE complessivo a
2 anni e i §,0% € nan i sono verificati cast df morle cardiaca 6 of rombost della scaffold
In base al protacofio & in base alle definfiont daff ARG.
Frisuftati 2 2 anni def'latera Goorle B {141 pazienti) sono numedcamente Il elevati of quell
della Copriz A (30 pazient]) 2 2 anni, Lisultall glinici 2 24 mesi, rivelano un lasso MAGE
basso, del 3,4% e del 9,0% sispetiivamente et gruppi delia Coarte A ¢ delTinlera Goorte B
ABSDRB. frioltre, in entrambi | gruppi, pon senp stat ripartati casi df morte cardiaca o di
trambost deffo scatfald, | dsulla cinici delia Coorte B continuana a sostanere ke prestazioni
¢ la sicurezza accertale nelta speAmentazione defla Coerle A.

8.3.3 Risuitatf anglogralc), £a (US & OCT & 780 gloral, 1 anna & 2 anal

1 risytati angiegrafici a 18C gloin! dal Gruppa 1 defia Coorte B (Coorte B1) hannp dimgsirato
unz perdita tandhva di 0,19 mm {N = 42) che ben si ratironta con |3 perdita tardiva dt 0,10 mm
(N = 23) del sistema di stent coronarico a rilasclo d everofimus MENGE V.da 3.0 x 18 mm
[¥IENCE V¥ EEGSS) rllevata nefla sperimentaziang First-In-Man SPIRIT ARST ¢ dimostrano s
mighoraments dspetto alla perdia tandiva oi 0,43 mm (N = 26} dela Coorta A
A 180 giorm, i Asuitati el VUS dela Goarte B1 harma damostyala una Emitata iperplasta neo-
intimale alfinkemo deka scaflolg, 'osteurions def volume Xﬂ!a‘a de81,2% (N = 40) el'area dh
iperplasia neointimalg 63 61 0,08 mm? (N = 40). Questi Asufati si ralfrntano Tawmvolimente 2
queli deflo SPIRIT FIRST XEKCE ¥ EECSS (VO del'8,0% [N = 21] v area MiH of 0,85 mn?
[N = Z1]) @ con la Goorte A (VO del 5,3% [N = 25] e area NiH di 0,20 mn?® [N = 25)).
Come osservata nefla Cooila A, }risultas defiMUS 4 8 mesi hanng mostralo unz duzions
skgrilicaliva nef'area fuminale media (6,60 + 1,22 mm? {N = 37] dopo la procedue fispetl
46,37 = 1,12 mm? [ = 37] a 163 giom, p = 0,0048). Varea el vaso restava comparabila
ra 1l basals ed i foliow-up a 180 glomd (14,22 + 3,75’ |N = 37 rispetio 3
14,43 = 357 mm? [N = 473), a timosirazione del’assenza ¢ una imodefiarione espansiva
o eostitiva significative.
1 isultali angiografici ad 1 anna del Gruppo 2 della Goorte B (Coorte B2) hanno dimostrato
¥na perdita tardiva di 0,27 mm (N = 56) confrontabile pesitivamente con la perdila tardiva
di 0,23 mm (N = 22) dele XIENCE ¥ 3,0 x 18 mm, Asconlrata neile swdio clinice SPIRT
FIRST. Ad 1 anno, { risuliati delTYUS della Coorts B2 {N = 54} hanno dimostrato una kmitata
iperplasia negintimat neto scaftold, Iz percentuale dell'ostiuziona delfarea neflo scatloid
4 l'iperplasla imala erano minime (dspetis 1,43% & 0,03 mir?). Nel corso del
tempo $i € verilicalo un aunento statisk ilicativn ma non chnk Hevante
defi‘area complessiva affeta da placca can un comspalivo aumenlo nel'area del vase.
tn aggfunta a tale fatlo, I'area luminale media risultava stabile daila post-procedura
{631 = 0,95 mm) a8 1 anno (8,33 = 4,17 mm!). Ala OCT, non i sona verificati

i § slgnificativi nel'area media e minfma sotioposta a impiante 4i scafiold fra ia

con AENCE Y a 6 mesi (SPIRIT FIRST), & guidata datia
bioativa o daila rebazione 2rdiva meceanica. | risultat da VUS hanno dimostrato una

hassa iperplasia neolntimals aliintema deffo scaffold: astruzione del volume afinteme delln
scatfold a1 5,32%, volume necinfimale alfintama delio scatfold di 4,08 mm®. Guest risuitat
canjgmmavano un eifetto positivo def fammaco nellinbizions defa rstenost,

A 2 anni, i fsultat angfogralicl mestiavano una perdita tardiva alifnlermo deflo scatlald
accsttablle df 0,48 mm con varazioni minime da 6 mesi (0,43 mm) a 2 annl, Al contrario,
sia i dati da WUS che quelll da 0GT hanng dimostrato un aumento luminale tardivo da

6 mesi a 2 s, ! risuliali contrastanti nefla modifiche defle dimenstont tardiva del lume tr
Pangiografia & l'etografia ina s0np in attesa di confenma i stud clinisi futari,

A2 anni, sl era veriticata una kale riduzione del pesd @ daila massa molecofari da determinar
fa perdita delf’ iti, rendandn impossibite A ri i det puntoni dall'ecogralia
Intravascofats, con solo alcune funzioni residug vISibiE per mezo di IVUS. In aloumi pazienti
erang prsent] element visibili in OCT {tomogralla otica a radiazions cozrente), relativi ala
quatigions del vaso. In tali pazient), 'OCT ha mostrato una visualizazione della stuttura della
parete del vaso la quala, inala insisma alia ref i fala defiy
spastamenta def vaso, ha sdggeriio 1a guarigions. cel'arteria.

B3 Cocrle B ABSORB
8.3 Mefodviayla a stata akuale

Sl base del forla profilc ¢ sicbrerza ossenvato per 'Absorh BYS nella Coode A, I

Coorts B dellz sperimentazione chnlca ABSORB & Iniziata it 19 marzo 2009 per valutare
I'Absorb BYS nelambita i un regislra prospettica, i aperlo, muiticentrico. Sono stati amuolati
pazlenti, cop uA massimo o dus lesionl dg navo deli'arieria comnaria nativa in vasi epicardict
distin con diamets nominghi def vaso simall visivamente &i 3.8 mm e lesione/i di linghezza
< 14 mim, con Implants singola di Absorh BV da 3,0 % 18 mm per fesions raiata. Dodicl sitt
clinkei, ublcat In Eiropa, Auskalia & Nuova Zelanda hanno partecipalo a quasto studio,

in butti | cast, senza chp vanisse osservato tessuto Fatlore imp aree

furminall minima e media diminuivaiio significativamente tra fa post-procedura e 180 giom,

ma aumentavang numedcamente tra 160 giornd & 2 anni.

8.24 Risultali delta funzion vasemoloria 3 2 aoai

La funrione vasomatoria, prassimalp, entro g distale af segmenti fratial {sotinposti a

implanto di scatfokd) a 2 anni, 4 siafa valetala sk con fa metilergongvina maleato con

azione vasocostitiva endolelio-ndipendesie (Methergle, Novartis, Basitea, Svizer) o

con Fatetiicoling agente vasoaltivo endotelio-dipendente (Gvisot, Dafichi-Sankyo, Tokyo,

Giappone), a seconda defla prassi locale.

Ne! grappe sottopostn a Meihergin {n = 7), € stata osservata una vasocostiziona
igniticativa nef segmento imale & in quelia

L 4 101 pazienti {45 pazienli nef Grupps 1 con esami di imaging df follow-up a
180 fortd ¢ 2 2 3nnk & 56 pazent nel Gruppo 2 con esami di imagng difolion-up 2 1 anno &

a3 anni) nella Soorla B3 stato compltaln 1 6 pavernbre 2009. Sono aitialments disponiud |
dat elnic] post-procedura, a 6 mesi, 9 mest, 1 ano e 2 anf, Son0 inoln il dsiflal
anglograficl e eIVUIS 2.2 annd per | pagient def Gauppa 1 & dati stmifl 2 1 2000 sono dispendd
per | pazienti 461 Gruppe 2. 1l follovz-up & In corsa. | pazienti saranio segufi per 5 aanl.

8.3.2 Risultall clinisi per Vinters Ceorte B

La lavella § mostra | riseltal clinici nei 2 anni per tid § pazienti amuotati nella Coore & della
spedmentazione ABSORE (101 pazient).

{Figura 1}. Nel geuppo sottoposto 2 acefiicolina {n = 9), sebbene fa modifica
nellg dimansion: del vasa non sia risultata statisticamenta signilicativa, si & osservata

vasodiatazions in clnqua pazienti. | nilrati hanno pradotlo una
nei segmentl soloposti a frupianto df Sealfold &4 in quelii distati, rispetio ai vaton basali
{pre-acetiicaling) a 2 ams. Ouesti risultali suggeriscona it paterziale recupero deffa funzione
vasamototia nef seomenti tradal, in sequito al iassorbimente dell'Absord BYS delia Coorte
A Ulterio dat sulla rispasta vascolare vermanno raccott dagli sfudi cimlcl in corso.

| contronki apgatati ira | diversi punti femporaii eana esequili con il tast dei segni per anghi
di Witcoxon per variablk cortinue.

VERIFY THAT THIS IS THE CORRECT REVISION BEFORE USE

fase post-peocedarale 2d 2 1 anne (N = 21). St riscontava kna riduzione nell’area minima
de! Toma o una riduziore significativa deliarea undnale media, ln consaguenza della crescia
dell'area neolntimale media (1,34 0,67 mm?), ma ¢ra nor clnicamenta significativa,

La slenosi dell'area del lume in moto slalsk ificative daf 20,
post-pracedura &l 26,8% & 1 anno, ma non risultava chinlcaments rllevante. Cuest dat
supporlann ukeriemments la mancalz Aduzicne deil'area sattoposta a impianto di scalfold.

{ risultali o imaging a 2 anni dg? Grippa 1 della Cooste B {Coorte B1) hanna timostrato una
perdita tardiva anglografica altimemo dello seafteld o7 .27 mm (¥ = 38), che comispande
alta perdila faidiva osservata a 1 anno per i Gruppo B2 delia Coorte B. ma tha § inferiore
al valore 5 0,33 min (N = 03) riportato da XIENCE V in SPIRIT i 1 dati da VU5 a 2 annd
{N == 33) hanno fivelato ua sisuitato unico di Absorh BYS, ciod un allargamenta deffarea
media sotioposta a impianto i seatfold tra 6 mesl e 2 and (6,42 rispetio a 7,06 mr,

1 < 1,0001}. {uesto affargamento era maggiora dell'aumento osservato nelliperplasia
nealntimala ed & stato accompagnata 6z un aumenis tardiva dell'area luminale media
(6.36 rispetto a 6,85 mim?, p = 0,0105). | risullali delf VUS sono stall iportatf con anaisi
appaizta comparitiva {sen‘are) post-procediea, 2 & mesi e a 2 anni, Analogaments,  dal
della GGE (N = 23) sona stati fiporati con analisi appalala (seizla) € hanno mosiato che
da 6 mesi a 2 ansi Farea centrale media del punlong & diminita da 9,20 a 0,15 min®

{0 < 0,0081), I'area medfa nesintimale b aumentata ma & imasta minira 2 2 ann!

(1,43 rispetio @ 2,11 mm?, p < 0,0001), e 'area media dal fume & rimasta invariata.
Inotre, I'arez medla delia scaffold & aumentata da 7,47 a 8,24 mm? (p = 0,0159) d2
gost-procedura A 2 annl indicando la perdita of integritd meccanica dello scalfold 2 usa
potendal fona del vaso. Il rvest del pynfone dello scatfold da parte della
neointinna erd prassoché completo a & mes! (S8%) & 2 anni (99%).

8.3.4 Discussigne

£ stato amuolata un totals &i 101 pazlenti con 1 dali chinict dispanibi a 2 anni per fimtera
Caarte. In 390iunta, erana disponiii | daii ¢i imaging a 180 giomi e 2 2 annl peri
45 pazlenti della Coorte B1 e 8 ¥ anno per | 56 pazient aeBa Coorte B2. In genersle, 1
sistema Absorb BVS ha dimostrato un Lasso ¢f successa acuto {successo del 98% perla
procedura 8 suceesso et 100% per § dispositiva) e di sicurezza fina 2 2 anni dall impiasto.
A 2 annl, il t2sso di MAGE fastava basso, af 3,4% e 9,0% nel gruppl dolla Gooste A e della
Coorle B ANSORN, rispettvarients. Inolss, in eptmmbe 18 coort, non sono stat Mpedatl gast
& more cardiaca o df trombasl dsflo scaffold. Sulla basa di quest risultat, 18 prestazion e la
siguiezza rimangano aceertate negh sl deila Coorie A e deffa Coone B.
Pimaging defiz Cocrle B ha Indicate che (2 percia anglogriica tardiva sembia stabilizzarsi
21 e 2 annl. Kel gruppo B1, i fsuitatf delfWUS indicana un'espanisione lardiva dello
scatinld & defle ¢imansionl del lums ra 6 mest e 2 anni, 1 che era coerenta Gon I'espanslons
" el

scalfold accompagnato da una perdita di infegria stasttrale. Tale fanomeno riguzrda solo
gt scatfeld vascolar bioassorbibii ed & in contrasto con {tmaging deliTVUS serizle di DES
metallicl dove non & stala osservaid la tardiva gspansions del fume’. Bl follow-up ¢ in corso.

L'obighiva primario deflo shidia ABSORE EXTEND & di continuare 12 valutazions dalla
sicureizza & delle prastazion del Sistema Absorb AVS in tina popolasions di pazientl ptd ampia
in aree peografiche pil global. Quests spedmentazione raceaghe dali clinci senza F et
di un'imagieg eslensiva. Le lestoni trattale sona leggerments pid comalesse o quelle incluse
in precedent] sperimsrtazion ABSORB. Lesion pil funghe sone consentite daliutlizza

della it ianificata deTAbsorh BVS oppure uilizzanda dimensioni pid lunghs.

dell'Absorh BYVS, appena saranno disporibill, La sequente sezions rtassume ka skuthira dell
shyfio n i dsudtat efinici prowvisor deko stucio ABSORB EXTEND.

¥ Giaessen BE, Beifk MA, Legrand ¥, Ruzylie W, Manari A, Varenna D, Sufiorp B, Tijssen
JB, Miqugi-Hebert K, Veldho! $, Heriques J8 Sewuys PWY, Plgk J4, Two-year clinlca),
jographic, and d follow-up of the XIEKCE V everolimus-ghrling
stent in ths beatment of patiemts with de nova Ralive corGnary artery lesfons: the SPIRIT I
tfal. Girc Cardisvase Interv. 2009 Aug:2(4):333-47.
25

a impianta dt scaffold Tabedla 6. Riseltali tilnls higl per 1a Coorle B I} dello seafletd 0sservata dalla OCT. Cues Zisulali
A30niani | AGmest | A9mest | 1anno 2 annl
N=f01 | H=101 | N=101 | K=10§ | H = 180" lict oa ssarvlt
Warlg cardizca, % [} [ o ] ] Lp:“r:'::;:‘:_arﬂg e 5 ani.
M, % [n) 2002 | 30(® [ 301 | 3048 | 368 : ’
M gon onda O ] k] g 0 0
1} non @ 2042) 38 30 13 38y 38
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isehentia, % 1) i} 2,02 200 40 6.0 (6}
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MAGE guidato da
ischemia (medg
cargiaca, Mo 200 | som | se® | s9m | 80
TLR causata da
ischemia), % {}
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seallold {5} g o 0 9 0
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B.4.1 Metodalogia e stalp alfuale

ABSORB EXTEND & uno studio tico prospenico, @ biacia singolo, in aperto, piarificata per
registrare fino 2 1.000 pazienti in v massimo di 100 centri giebali. Ogri paziente riceverd

1 tratiamentein un massimo di due leston? de novy delle arterie coronare native, laddove
clascunzfesione & localizzata Inun vasa eplcardials diverso. | pimens con i kmghez2a o
lesTone faget < 28 mm e Gimensionl det vaso d riferiments adats ad essere tratlate con un
Absord BVS passono essere regisral in ABSORB EXTEND. {'Absodh BVS da 3,6 x 18 mm
# stato disponile dal'inizo cella registrazione nella spetimantazions. Gii Abserh BUS da
3,0 % 28 mm, 2.5 x 18 mm, 2,528 mm, 3,5% 12 mm, 3,5% 18 mm e 3,5 x 28 mim sono
stali fnsert reBa sper i mang che disponibl. Lz registrazions n
ABSORB EXJEND & fn corsa. | peziemi saranna Seguhi pes un massima di 3 anni.

8.4.2 Riepiogo daf risalta¥f clinief a 1 anna fcul-off del dall Interim)

(el 805 pazienti fotali regisirali in ABSORD EXTEND dai 3 dicembie 2032, 1 dat of follow-up
cliniei 3 37 glorni (30 olomi + 7 giomi), 194 giomi {180 giomi = 14 giomi) & 393 giomi
(365 giori = 28 glomi) sono stati disponibi tispetivamente per 591, 537 ¢ 450 parienti
(Tatella B). Gl endpoint compositi sone presentati ytizzando T2 definzionl del protocolio
per % GII endpomt dei component si basano su comeggi non gerarchici, se non attiment
spatificalo.

Tabeila B. Calcoli sui pazlent] dzgl) edfetti ndesiderali tavsal da jschemia pez 393 giomi
[1clta 12 gepalazione dei seggetl regisirati)

MACE non agolustai & 6 mesi sona rispettivamente of 2,63% (1 soggetio su 38 pariecipant)
€ 4,11% (3 soggedt su 73 pariecipant).

Risgkali: ¥aggistaments del propensiy score ha porile a dimansioni gglustats del campione
di 34 (Absortr BV5) & 66 (ENCE V) dai rispativi 36 & 73 nel breccd non agghustat ) dati
agofistal isullavano maggiommente bianchal nel dati demografici dei pazieri o bas#e o nelle
carallesisticha angiografiche T2 T due braccl, A B mest, § Aspettivi risultati clinfcl ed angiografic
erann paragonabi. | tassi MAGE apgfustati a 6 mesi eno rispettivamente di 201%

(0,7 soqgett su 34 partecipardi) & 5,27% (3,5 soggefti su B0 pariecinant) per { bracel

Absorh BYS 2d XIENGE V (Takelia ) con un MASE inferiora ossenvala con PAbsorh BVS,

un andamenld coerenta con § risultz provenlentt gal grupdd non aggiustati,

Tabella 7. MACE a & mesl dal dati agyiustali con IPSW

9.0  PEASGHALIZZAZHONE DEL TRATIAMENTO

| dischi e i beneficl descritl sepra vanna valmatf per ogni paziente prima dell'uso del
sistema Absorb VS, | fattori dz valtare nela selerione del pazients devano includers una
yaittariona del rischio della terapia antiplastrinica. Particolare elignzone va preslata 2 quei
parient] con una recente gastile ativa ¢ vicera peptica.

| farmaci anfiplastiinici deven essere utiizzall Insisms af slstema Absorb BVS. Alfa scopo
ti delenminars Ja dose specifica i terapia anfpiastrinica/anticoagufativa ¢ la relaliva durata
di soministrazions, f medici devona ulfizzare la informaziond fitavate dalie sperimentarioni
cliniche SPIRIT & da quelle ABSORB, assoclate aka leteralura esistente In maleria di
stemfscakiold @ eluiziona oi farmaco e aia valutazicne del bisogni individvali de) paziente.
Sl cons’glia una lerapla minima ol si mesl

E malto imporlante che | pazlente astuma Ja terapiz anfipiastrinica post-procedurale

La pentita tardiva @ imeena del dispositivo a 6 mesi nel bracci aggiustati con IPSW era
di §,14 =+ 0,18 mm geril sistema Ahsorb BYS rispeto a 0,12 -+ 0,26 mm per ¥ sistema
XIENCE Y EEGSS, indicante una ditferenza non sigrificativa nel risullall i il sistema
Absath BVS @ qualip XIENCE V EECSS (p = 0,68). Parimenti, le Gifferenze nella % cel

Rota: § pazienti sono talcolai una sala valta per agni tipe di evenlo per ogel arcs lemporle.
Rota: tutfe ke voc! dela labela sono state calgolata sulia base el da¥ provenienti dalia data
di cut-off del 3 cicerbia 2012,

| tassi ¢ MACE e of TVF a 37 giomi dsi 2,4% sono stati provocali da eventf di 3M (10 1M non
€& 31M con onda O gerarchicaments), tutt legat 2t vaso target. 31 & verficaia una morla
cardiaca seconda Jz dafiniziona ARC. H tasse: iv0 noit hice ¢ IM a 3F giorni &
statn di 2,4% {14 sopgetti su 581 partecipanti: 10 1M non 0 e 4 14 con oadz Q).

Firlasst MAGE & aumentato 2 3,0% a & mesi, alirbuilo pencipalmenta af 15 I perarchici s 2

1 morie cardiaca, [ tasso di TVF a 6 mesi 8 stato di 3,4% {13 soggetii su 537 p i

diametra della slenosi allftemo del disposiivo, 13 perdita tardiva aliinlemao del segmento &
Fvemtt Mgz%ﬂgmﬁlﬂﬂ "‘agggf :E)g:[m Aﬂgggg Sg:i"ﬂ la % del diametro della stenos! alfirtemo del segmeto, non rigaltavano sigriﬁca!?&e
K = 681) (i =521 N == 450) tra i due dispositvi in questa andfist aggiustata con il propensity score (Tabella 8}.
Tabella B. A lagrali i

heE 2% (I T 5% (e abefla B. Risultali anglogralicl & 6 mes? dat dall #gofustati con IPSW
TUF gerarchica 2,4% (14/591) 4% (18/537) 4,T% [21/450) . Sislema Absorly RIEHCE Y
Canteqql nen gerarchic] Risullati QCA a 6 masé [NB:s3 " I = 65) Valore p

Morte pardiaca 0.2% (1/591) 0,2% [1/537) $.2% (1450) % del diametzo defla sienod]

0] 4% (14/581) 2.4% (156537} 2.5% {13/450] aFintemo del dispositve 7E =861 | 15272050 | 624

1M canonda & 0.7% (4/591) 0.,6% {3r337) 0,9% (4450} % el dlamptm defla stenosi
> s BT =94 2363 £1220 | 0,087
Winan 0 TR O0EST, | 2.0% (1253) 2.0% (9A50) ;"m'"“’""’ "”';“'“"“’ | ’
uzions Lardiva ali'intermo del
Thcastada | 3% (isar) 0% {1/597) 1,8% (87450) disposiva (mm) 0M=08 | 0125026 | G5
Riguzione tardiva ali'intemo det

TVR cauktld 62 | 0 (1ysat) 0.6% (597) 0.9% (4/450) segmenta (i) 011028 | 008£0% | G766

:‘giamla;i detle 0-30 giorms 0194 giormd 393 glomil 8.5.2 Analisi o propensipna 2 1 anno
— Prima dellagg! oella {one, erano disponibili un tatale di 314 pazlentf

Deflnito 0.3% (2/591) 0.4% {2/536) O7% (Y449) Absorb BVS raogruppali alla Coorte B e un set di dai provwisorl ¢f ABSORA EXTEND, &

Probabile 0,25 (1/591) 0,2% {1/536) 2% (17448) 905 paziert EHGE V raggruppat da SPIRIT FRST, SPIRIT Il e SPIRET il con un folipw-tp

Dol di 1 ano, a dere dalla del disp utlizzato per i rattameata. | relativi

Piotabis 0,5% (3591} 1,6% (3/536) 0,9% (4/d43) tassi MACE non aggiuslati a 1 anao sono rispettivamente df §,41% (17 soggetfi su 314

partetipant) 8 5,64% (51 soggetti su 05 partecipamt).

Risuliati: dapo i'apgivstamenta defla propensiane, sona masti 282 pazienti Absotb BVS
583 pazient NENCE V per Fanalisi cormparativa, Un migliore equilibrio 8 stato raggionio l
{e dus coorti e ke variadonl pl sorprendent sona slate osservale nefle caraltesistiche defle
fesion, che non erano pid slatisticamente diverse 1ra ta coortl Absorb BVS o AENCE V. | lassl
il %4, TLR causata da ischermia, MACE ¢ TLF (Falimania delia lesfone larget definilo come
morta cardiaca, M sul vasn larget ¢ TLA causata da ischemia) erana comparabili tra le due
canit dggiustats a 37, 193 e 393 giomi. Un rizpilogo def risulla thisve i 1 anno & ripattalo
nelia Tabella 9. Dopu L'aggiustemento, | {asst MAGE sona #mast confronlabili con un tassn
numsscaments Inleriore atinuto per Absorb BVS (4,15%, 147 soggets su 262 partecipant)
rispetta & ENCE V (5,63%, 32,8 sogqeli su 5B3 partecipant). | rispetiri lasst di ombosi
i fil non erEnp stat diversi {0,40% rispetta a 0,52%, p = 0,80).

1 enofte cardiaca, 15 1M e 2 rivascalatizzariont del vaso faiget causate ¢z isthemia allestema
del segmenta dela lesione target (0-Non-TVR} gerarchicamente). Il decesso di un paziente
avvenuto § 108> giomo & stala ritensto dovulo & miorde canfizca Secando fa definidons ARG
10,2% 8 194 gomi, § soggetl su 537 partecipant). [ questo caso, nessun Absorh BYS &
staty implardato nella keslona mrgeL peschE §i 5o incontrate difficola ned atiraversamento
della tesiane con I'absor BVS. E stato imvece mplantata uno stert metalfico & eluizians di
pvarolimys. Nelo stessa perodo, § tass o TLR causata da ischemla & slate di 0,6%

{3 sopgelti su 537 parteeipant) a causa def verlicarsi di 2 event TLR causata da ischemia
cor PG @ 1 gvento TLR causata da ischersia ¢on CABS. U lasso df TVA causata da 10 non
di TL & stato 3i 0,6% (3 soggstt su 537 partecipant) a caus tel verihicarsi 6 2 eventi TVR
causata da ID non di TL con CABG & & 1 evente df TVR causaia da 1D nen di TL con PLL
A1 anno, i lassa di MAGE & slata oi 4,2% (19 seqgelti su 450 partecipanti; 1 morte

‘taballa 9, Aisultali clinic a 1 an60 dalie soorli aggiustals con IPSW

Risuflati cliafef 2 Sistema Absorh BVS MENCEV Vilo prescalta. |'interniziong anficipata della tarapia antipiastrinica prosceifa polrebbe comportare
B mesi N =234) (N = B8} i Ui rischio acemsciuto ug’léﬂmbosi, i udmss?. Piima ng'k}!ervenln [i] .?ng‘mpiasﬂéa
i [PCl), quatora st prevada | necessid i yra procedura chirurglea o
MACE 200% 0.7} 5.27% (3.5) 0.4398 dentale rich la " a Finterruzione delfa ferapiz iniga, il
(I 85%} {0,00%, 6,73%] [0,00%, 10,66%] ' cirurgo e l paziente dovianno valutare alentamente se il ficarse a uno scatlold a eluzione
di i con iva terapi iniga associata, ino 1a scella df PGI

erapia
i appropriata. ln sequito allintervento coronarito percitaned, qualorz venga consigiiata
una progedura chinwglea o dendale, valutare | vischi g | benefici dedvant dalla procedura
rispetio & isthio associato { lone anticipata & della terapia
antiphastrinica.
| pazients per | quali & richlesta la sospensione anticigata della terapla antipfastrinica, in
sequita a notsvols sanguingmento altivo, varno moniorati atientamente per fa comparsa
di eventi cardiact &, una volta stabilizzati, dovianno riprendere quanto prima la tarapia
antipfastsinica, a discreziona del mediza curanta.

0.0 INFORMAZIGHI PEA I MEDICO

5.1 Selezione del vaso o deila esiens

«  Gigonsigha il icorsa 8 imaping quanfitative per la valutaziona def diamelro def vaso
target al basalo per la scefta del dispositiva Absorb BVS di dimensionl corretta.

< Le gamme del diametro el vaso farget ite per il aellap
di indicizzazions sono indicate neliz Tabella 10, insiama 41 diametra det dispositive
Absorh 8VS dz ufilimare.

Yahe!la 19, Gammn det diamelro dat vaso farged @ diamalra dell®bsorh BYS da utilferare

Digeaelra ﬂ;lr;::?n:;rgel distale & Diameire deflAbsosh BVS da utilizare
> 2,0 mm e 5 3.0 mm £5mm
>2,5mme<3,3mm 3,0mm
z30mma<38mm 35mm

= Pericasi in cuila combinadens del diametro def vaso target e ' lungheza della
Teslone targe! risuita appropriata per A irattamento con scatfold 4i misure diverse, &
dimensigai degh scalfold vasno scelie sl base del giudiza dal medico.

$0.2 lspezione prima dait'uso

Prima di usass il sistema Absorh BYS, rimuovero can cagtela dalla conferione, conlialiando
l'eventugie presanza di piegature, atercigharment ¢ danni f allia natura. Controllara che lo
seaffold non protnzda offre | marker rasiopachi def palloncing e che sla encoe ben fissalo
sut catetere & palioncino. In presenza di qualsiasi difetto, non uilizzare.

10.3 Rmoziie f21la quatna z dopgio strate

1. Prima delia imozione da} mandsina defla confgzione {insento nelfa punta distate del
caletera), far scoirere con cautela la gualna estema gialla verso la svasakura distale,
aprends la porzione longiudinale sufia guaina infema.

2. Rimuowsre entrambe le poploni debia gazina e lo speciio dat sistema di rifasclo.
Prestare particotare attenzione nel ca159 dela manipolaziene déilo scatfold. Fare

ifesi alia seziong 6.1 F foni per § laticns defa scalfold. Se

cardiaca, 13 185 [secondo protocotio} e 5 TLR causate da ischiemia g
1 1ass0 4 TVF & stato di 4,7% {21 saggetti su 450 pariecipantic 1 more cardiaca, 13
(seconda prolocatio), 5 TLR causale da ischemifa 8 2 TVR causate da ischemia non di TL

). Il tasso lassiva non hico i 184 (secondo a
393 gioend & statn i 2,9% (13 soggett su 450 partecipant: 8 1 nan Qe 4 IM con onda 0},
Conclustona: f risultati penwiseri ricavai da ABSORE EXTEND dimostang itedamerte |3
sicurez22 @ Je prestaziond & Absorb BS In 12 mesl su una popolazione di pazient ph amipha, dove
POSS0NO BSSers trattale lesioni i hunghe. | pariert saranno sequil pes un Massimo & 3 anvd,

8.5  Analisl aggiusiala per il propensity scozo del sislema Absorb VS ed XIERCE V

Fontamentg B metoda; Abbolt Vascular ufiizza 8 suo vasto corpus i dat elinke storci
sugl stent XIENCE Y come gnippa df controfin per it confmpto son 1 dati clinlci s Absorh
isponibili imypi Trmetodo del p scaze. Lanafisi con
propensity score & it Inetode stafistico vafida ben acteltato & compnemente utizato
nalle speiimentazion cliriche & nefl comurita sientiiche e staistiche per If confronta di
dati ricavati da sludf non izzatl, Cuesto 4pproccil nte of regolare lo squilibio
infaiale tra 1 grugp ¢] stadio e i conteallo, crea una migliose corispondsnts tra ertmmbt
i gruppi & di riduce fa distorslone reie @ polerzale nelanalist comparats
Dopo I'aggh dal ity 5000, 38 dche brasafi tra  dua gruppi sono
pill equibrat e quindl i contronti de! Aisultati clinici Givenlano phl atfidabill. ¥ risullati chiave
‘per un'analisi di propensitng 2  mesi 8 1 2an confrontando | dati Absorh BVS rispetto
a XIENCE V sono presentat iilizzando [nverso del propepsity scase ponderato {IPSWY.
Lanalisi defia prapensione in lempl s¢ccessivi sard condotia guando Sarano Hisponibil dati
aggluntivi provenienti da sperimentazioni in corse. { risuflati di questo confronta veagono
conlemati attraverse speamentazient cliniche in corse.

8.5.1 Anafist i propexsiona a 6 mesi

[uesta analish ol 6 mes!  condotia su trentatto parienti def Gruppo 1 defia Coorle B di
ABSORB e 73 pazienti di XIENCE ¥ rattali con slent da 3,0x 36 mm di SFIRIT FIRST &
SPHAIT ff con dal i ardogeahia coronarica quantiativa (ACA) 2 Bmesi | mlath tassi

o Brrrym)
T Rosenbanrs PR, Model-based ditect adjustment. 4 Am Stat Assoc. 1887,82:367-394

Risuléall clinici Absorb BVS JUENCEY
atamo = 282} 0= 503 Valare p
MACE 4,15% 5,61% 235
[t 95%] T1,82%, B,47%] [3,76%, 7.50%] i
1] 2,64% 252% 582
[IC 85%] 10,77%, 4,51%] [1.26%, 3,80%] "
LA causala da ischera 1,85% 3,40% 033
[IG 95%) 10.33%, 9,56%] [1.70%, 4,51%] o
TF 4,15% 5,00% 054
IC 95%} {1.62%, 6.47%] | (3.30%, 6:87%) \
Tromhosi scatiold/steat

v 0A6% 0,52%
dellnta/probabile N N 0,80
{10 95%] [0.0%, 1,14%} [0.0%, 1,11%}

Discussione: § metodo deffa corispondenza del propensity score 13 Rggiunts 12 scape

di equdbrare Ie cartiedstiche basall ra i gruppi XIENGE V ¢ Absarb BVS da diverse
sperimentazioni ABSORB 8 SPIRIT. | ristati aggiustati hanno moswato che Absorb BYS &
comparablla aio stent XIEKCE V in teemini o fiduzions tartiva afinlemo dello stent a B mesi 8
per isultat clinici a 6 mes! # 1.anno daliimpianto @ hanno canfermato inoltes la comparattila
tra Absorb BYS e XIENCE ¥ per { paramelri sopra margionati, repert nei daii aggiustall,

B Vantagyl defla 8l scatioid bitile Absorh

Nea sperimertazions cfiica della Coorte A ABSORB, Absorb BYS ha dimostyaly eccefenti
fisultat cBrécd a hinga periodo con bassi tassi MAGE 2 5 anal asserza & mort cardiache, TER
causzta €2 schersa, IM con onda 1 & tmmbost defo scaffold, La Sperimentazions cirica dela
Coarte B ABSORB rontema quast risuat 4 2 annd, compesauna pervietd paragonab® a quella
dedMENCE V Absork BYS svofge pertanto tue e funzioa diuma stent a ehezione i 1armaco, con
I'aqgiurta € beszfici poterndati futai dervand dal'assenya di un implanio metatico 4 peyrranenza.
La scomparsa graduae defo scatiold consente la possibEiti i guarigions vascolare e ol pasting
deZa furlon) vascolare, £ome esaminato nei fisuitati deda funzione vasomolona a 2 an (sezioni
8.2.4 - B.25). L'asserea di on implanto melafico a pemananzs hel \essito vascolare potrebhe
{acTtase qualstas] intervento successivo asbessisio U vasedesions target o nel raumi fateah,

sha per mezzo & Everventa percutanes che chirugico, ofirenda pedantn una maggiors gamima

ol opzion 8l rattamento, dopo {'assodvimento defio seatlold, kine, a diferenza degfiimplantl di
et a permanenzz, (i ipfanti I pofimera non producond Gstorskng delie immagini nel corse
& valutazioni non ivasive con TG & RM. Tl fatto presenta lutedam vantaggis ¢he Uno scaltoid
Doassarhdile palimerics possa sl goionmente compabbds con d dcorso it ad
esami di imaging non Invashi di fo%ow-U rispétin agh stent of metalo, agevufando potzaziaimente
if trattamento el pazients ed afirendo maggini vantagyl economici.

i
non & passibile rimuovers fa gugina In base alle modaiila dascrife, non wiimzare
dispostiva.
3. Controbiare che %o scalfold non protuda dai markes radlopachi del pafiancing & che
non sussistang puptoni Soliaval. (n presenta f qualsiasi ditetto, hea elllizrare,

104 Malerlale necessario

Catetesef guida can ciametsd fnterso minima of 67/0,070 policlt.8 mm dalla
conformaziona adegaata per i vaso target

2-3 siringhe (da 10-20 ¢o)

1.800 w500 ¢& df soluziona Asinlagica eparinizzata (HepNS)

il guTda da 0,014 potfici (0,36 mim) x 175 ¢ (unghezza minima)

Vavola emostatica rotante ¢on diametro ifterno mintma o 0,096 potii (2,44 mm)
Mazzo di contasto dituito con soiuzione fisiofogica in rapporto 1:1

Dispasitive oi genflaggle

Rubinetto a ke vie

Taquer

Introduttore pef filo gaida

FY

185 Preparaziens del disposiive
#0.5.1 Irrigaziane det lume def Ma gulda

1. Ireorare T fuma del fito geida con HogNS, finché il liguido non deflilsce dalka tacca
di useita det flo guida.
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10.5.2 Preparazions del sistems & ritasclo

108 Procedusa di rimoziona

1.
Z

Eal

§

7.

3.
8.

Peeparare un dispositiva di gonfizggio/siiinga con mezzo di contrasto dito.
Collegars un dispositivo df gontiaggio/sifinga at rublnsita, quindi caliegaro alfa pocta
per il gontiaggio.

Con la punta fivolta vaiso # basso, orentare il sistera ¢ Mascle in direzione vericale.
Aptire il ubinatto werso il sistema di rilascio; applicare uma pressione negafiva per
30 secondi; rilasciare su pi newti per e it rigmpi con i mezo
i contraste.

chiudere il rubinetla verso it slstema df itascio; disaerara completarsents la sirnga/
dispositive di ganfiaggi.

Pipelere 12 fasi da 3 a 5, fire a disserare Completamesie il dispasitivo.

Hota: se & presente del‘aria nello stelo, ripetena le fasi da 3 a 5 della procedun
desetla in Preparazione del sistema di tllascia, onde prevenire un'espansiona
irregalare detlo scaffold.

Se & slata usata 4na slinoz, collegare af rutinetlo wn dispasitivo df gontiaggio
preparato.

Aprive il rubinetto verso B sistema i flasclo.

Lasclarg si prassiona newtr.

Nafa: it iametro delia seatiald indicato sulfetichetta 5f rfedsee af diametro fufermo deflo
scaffold espanso.
0,6 Procedura dirilascio

1.
2.

3.

Preqamie it sito di accesso vascatare secanda ta prassi standard,
Predifalare la Sesione, serventasi di un caletera pes angiopiasiica carenarica

sangluminalg percrianea {PTEA).

Mantenete una pressione neulia st dispositivo oi gonRagoie, Aprire i pits possibile
fa valvola emoslztica rotnte.

Wnserire il sTstema di iascio sula pordone grossimale del Tk guida, mantenenda la
posizigna e filo guida attravarso la leslone tages.

Far avenzate i sisterna di fascio su! flo gulda fino alla lesions larget. UtiFzzare |
marker radispachi del p e par post {0 scaffold atiraversa la lasione;
gseguire un'angiogralia per verificare la posizions dett scaffold.

Kola: sa st dovesss awartie resislenza in qualsiasi momenta durame Faccesso
alla Isslong o la fimozions de! sistema di rascio dopo mplanta dello scalfold,
Iintera sislama 0 rifascln deve essoze Bmosso In bocco. Per istruzion specifiche
sulla fimoziona del sistema di rilascio, vedgse 12 sediona B.4 Frecavzlon? par [a
rmutione dello scaffeld/sistera.

Stringere |a valvola smastalica miznte. A guesto puno I scafiold & proato per i
digpiegantznto.

10,7 Procedura di dispiegamente

1

w

ATIERZICHE. Fare ctermanlo all'elicheta del prodolle pos H dizmetr laiema
eztl scaifold & Ia pressione neminals dl scoppio (REP} I witro.

Dispiegate Io scaffold lenlamente, pressurizzando 1 sistema &t rilastio, con

Tncremnenti é 2 atm ognl 5 secondi, finché non risulla compielamente espansa.

Mantenere la pressions per 30 secondi. Se necessaria, i sistema di rilesclo pud
i i per garantire [a complela

essere i g o i
apposiziona dello scaliol alla parets deff'arteria.

Jon superare %a prossiona rominale: i scoppio {REP) de! paloncina o 1L diametr
4l displapamanto massimo dello scatiold,

ULTERIORE ESPANSIONE DERAI} SCAFFOLD DISPIEGATE

Sa la dimensiona della scatiold dispisgato & comungue inadegaala dspelto a3
diamsto del vaso i rifarimento, 5i considert limplego of wn palioncina 41 misura

maggkice per dert Se iniziate
determina un risultata sub-oltimale, d i To scalfold,
di un Gatuters per dilataxions a palloncino & basso profilo & 2d afta prassiona,

non cenforme. La posk ione va esequita te can palioncinl di

direngion ta da fienirare nel timiti deflo scatfold. La Eabetla d contozmith de)
Honcira nag {azienalo deve essere I

prima deka ditatazione e ooceite udre Lina pressions maksina apprepriala per

garantize cie fo scatiold nen sia eceessivamente dilatate. N fimite o2 dilatadone

deflo seaffold & 0.5 mm oftre it diamelre nominale per futte '8 dimansieni delo

statfold.

So & richiesta la post-diatazion, il segmenta Iratlala déwe esserd atiraversalo di
fitove, £on cautela, con un 1o guida prolassato, onds gvitare di alterare fa geometria
delio seatlold, Gli scatfold dispiegati devano essera apposti in mode sicura alla
parete vasale.

ATEENZIONE. Kun dilalare [o Scatfolé olire & limite fssalp a 0,5 mm oftre il
dametr nominale, Leceessiva dilstazione pud danneggiara.

Diametm nepsinale deky Limite di dilatacione
seallald
25mm 3,06 mm
Biamztro massima post-dilalzzione
3.0 mm 3,50 mm
Niametie massima pesi-gilatariene
3.4 mm 4,60 mm

Diamalro massime post-dilalazione

Se 5000 necessari molteplici Absor BVS per ricopri la lesfona 8 Farea tatiata

con palloncino, per evtare ii rischio potenziale di Tistenosi da inteistizio, gfi scaffold

vanno sovrappasii di almeno 1 mm & fno a un massima di 4 mm, Per garaptir

che nos Gi £iano inferstizi fra oli scatfoid, te fasce di masker del palioncing del

secondo Absorh BYS vanna posizionale aflintesnn della scaffold dispiegato, prima
' Paril di una lesione si Jglia Fuso di pil i due

Gl

Absotb BYS.
Sgonfiara i1 palloncine applicanda und pressione negativa sl dispositiva di
ganfiaggio per 30 secondl,

VERIFY THAT THIS 1S THE CORRECT REVISION BEFORE USE

1. Accertarsi che it sistema di flascio sl completamente sgonfio.

2. Apie completamente la valvola emostatica rofante.

3. Mantenonda in posizione il 1o guida £ una pressione negativa sul dispositivo i}
gonfiaggio, retraia il sistema of lzseie.
Hala: se si dovessa awerfire resisienza |n qualsiasl mamenlo durite 'accesso
alia lestone ¢ fa imozione det sistema di rdasclo dopo Fimplanto delle scafiold,
$intera sistena di rilascic deve essere timosse in hispco. Per istruzionl specifiche
sulla imoxriong del sistera i ascio, vedsre 1a seziona 6.4 Precavziont pez 1a
rimozleng deils scafloid/sistema.

4. Stringere fa valvola emoslatica rotante.

5. Ripeters langiografia per valstare 'atea traktala.

Sz fosse lo esegeing Lna post: 1 cha i diametio finale

gello scaffold corisponda al dismelro del vasa di riterimento per GARAKTIRE LA

PUSRA APPOSIZIGHE BELLO SCAFFOLD.
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A
Absorh C€

Bioresorbable Vascular Scaffold System
Y 0344

Bioresorbierbares vaskuldres Geriistsystem
Systéme de support vasculaire biorésorbable
Sistema de armazon vascular hiorreahsorbible
Sistema di scaffold vascolare bioassorbibile
Sistema de Plataforma Vascular Bioreahsorvivel
System med bioresorberbar vaskuldr scaffold
Bioresorbeerbaar vasculair steunsysteem
Bioresorberbart vaskulart stifladssystem

Y0oTnpa Broanoppodioipou ayyelakod 1xpIOUATOC
System hioresorhowalnego rusztowania naczyniowego
Felszivddo értamasz rendszer

Systém vstiebatelné cévni opory

Biyorezorbe Olabilen Vaskiiler iskele Sistemi
Biologisk resorberbart vaskulart stillassystem
Cuctema c 6nopesopoupyemMo CbaoBO CKene
Sistem de esafodaj vascular hioresorbabil
Cuctema Ans UMNAAHTALKN CAMOpaccachIBALETOCA COCYANCTOrO Kapkaca
Bioresorboituva verisuonen tukirakennejarjestelma
Systém bioresorbovatelnej cievnej vystuze
Bioresorbeeruv vaskulaarne toes-siisteem
Pasuzsiicosa asinsvadu karkasa sistema

Besirezorbuojancioji kraujagysliy karkaso sistema Abbott
Sistem bioloSko razgradljivih Zilnih nosilcev E |
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Nallano j Hadian »  Quattro marker radiopach, ubicati svgl aneli lerminall deflo scaflald, contrassegnano la luinghezza dello scalfold prima del displegamanto e dopo Tespansiene all'imeme dell'arieda,
in guanta il sistema Absorb BVS non & visiblle in fluoroscopia.

Ah s Brh . EH; mari;?ri;adaopachi, ublgati sotto &l pallonici in i |4 lunghezza uble del ¢ la posizione dells scabinld son dispiegata del sistema di riascin
gflo seafloid,
Sistema di scaﬂuid vascolare bloassnrbihile (BVS} »  [sistema Absor BVS dispone di an sistema df itascio dello scafiold a scamble rapido {RX).
= Due marker prssimali suflo stelo el sisterna di 1Mascla (2 95 cm e 105 cm In posizione pressimale alla punla distale) inticana la posizione relativa del sistema ¢ rifasclo, Agpetia
{HFOAMAZION) PER | PRESCRITTORI allestremia di un calelere qiida brachfale o femoralz. La lunghezza ute del caletera & di 143 om.
\ndice «  Una variazione cromatica dafio stelo denola la acce df useta del filo guida,
Tabella 2. Daki lecalcl ded dispositivo in vitro
1.0 DESCREIONE DEL DISPOSITIVO P
. ressiona nominzle §  Pressiona naminate di .

Tauelta 1. Gontenate  lrmaco neltAbsorb BVS Dismseira geilo | Lunghewza celloscaileld | * Compatbtlith da) raletere delle statfold fo vitra soogplo— REP Area B

Tabella 2. Cati tecrici def dispositiva i vitro scallold {mm) {mm} g41a minime {10) a sealty

Tabetha 3. Opeinei e ndicatore a Fnestrella TagAlest, Istuzfont per 'eso @ Safimente aim kPa atm kPa %)
20 MODALITA DI FCRRITURA ™
30 WDICAZION a5 1B 6F (0,070 poliici/s,8 mm) & 608 16 1621 1]
4.0 CONTHOINDICAZIONE 25 25 BF (0,070 polkicl/t,8 mm} [ 608 16 1621 &4
50 AVVERTENZE "
6.0  PAECAUZON 30 12 §F (8,070 poliici!1 .8 mm) 7 709 16 1621 73

6.1 Precawrloni per la manipotaziona dello seaffold 30 24 &F {8,070 policif1 8 mm} 7 708 1§ 1621 73

2 Precayziont per i posizionamento dello scaffeld y

83 Uso unilamente ad alve procedure 35 12 &F {0,070 poflict/1,8 mm) § 608 18 1621 13

&4 B lont per la rimozione detio 35 i &F {0,070 paflicif1.8 mm) § 608 18 1621 73

65  Precagzion! post-implante -

$6  Oichiarazions saa risonanza 35 28 & {0,070 palici/1,B mm) & 608 16 1621 7“4

2‘; ‘(‘;I':;?;"’:a"a lomac} * Parlo cquivdenze in Freach, Fara iterimento ale sp Indidusil det

** Aocerarsi def displegamento comgleto defla scafold (Jare fiferimento slia seziona 10.7 Procedura di dispit Le pressioni i dispi tiewong basars sulle

7.0 EFFETTIINDESHDERATI
7.1 Effetti indesiderati psservali
7.2 Effetli indesiderai possibii
B0 STUD CLINCS DEL SISTEMA ABSORB BVS
8.1 SperimenlaZiong rlivica ABSORB
82 Coorle AABSORB
B21 Metodologia e stalo atuale
822 Riseiat chinici a 5 anni
Tabeta 4. Risultati clincl 2 § annl
823 Risultat angiografici, da VUS e OGT 4 180 plomi & & 7 anni
B.24 Risuftat delfa funzione vasomotoria 2 2 anni
Figura 1. Risultali dei tast con acefifcoting @ Malhergin nei segmenti
prossimale, sotioposto a implanta di scalold e distale
825 Discussione
8.3 Coorts B ABSORB
831 Metodologla e stato atuale
B.3.2  Risultati clinich per linlera Goorts B
Tabella 5. Risultali chniel gerarchicl per la Goorte-B (popolazione [TT)
8.3.3 Risutali angiografici, da IVUS e 00T a 180 giosw, 1 anna e 2 anitl
8.3.4 Discussione
84 ABSORD EXTEND
841 Hetodologia e stalo attuale
8.4.2  Riepitogo def risultat olinici 2 1 anno {cul-oft def dail lnterim)
Tabella 6. Calcoli sui pazient degh elfetl indesiderati causali da
isehemia per 393 giom {ftta la popalariona dei soggett registrati}
85  Analist agglustata per il propansity scote cel sislema Absorh BYS od XIENCEY
851 Anali di propensiong a 6 masi
Tabefla 7. MAGE a6 masi dai dati agglustali con iPSW
Tatigla 8. Risuitati angiogratict a 6 mest dai datt aggiustati con IPSW
6.5.2  Analst of propensiong a 1 anco
Tabefia 9. Risultati cfirici 2 1 2nne dalfe coort aggiustate con IPSY
86 Vantagy! dellz tecnclogia di scaffold vascolare bloassorbible Absorh
9.0  PERSCNALIZZAZIONE DH. TRATTAMENTO
100 INFORMAZION: PER IL LEOICD
101 Selezione del vaso e defa lesfone
‘Tabeltz 10. Gamme def diametro del vase tagst e diametro def"Absort
BVS da tilizzare
Ispezione prima delt'uso
Rimozione delfa guaiaa a dopplo stmatn
Materiaie necessario
Preparaziona def dispositive
10.5.1 Imigagone def lumg del fila guida
105.2 Preparsgione det sistema di rifascio
Procedur df fascie
Procedura di displegaments
Progedwra oi dmezione

10.2
103
104
105

106
107
108

1.0 DESCHIZIONE DEL DISPOSTIVE

11 shstama of scakinld vascotarg b {BVS) Absorb comp
+  Una scatfoid premantalo in polimero poli (Lfattide) (PLLA) rivestits ¢a una miscela

di un fammaco & polimero poli (kL-taitide) (POLLAY I
ggﬁﬁgf?u di 1:1. La dosa di sverotimus dispanibife Sula scafiofs ¢ riportata nefla
‘tabetla 1. Corlenuto di farmaca neliRhsarb BVS
Diameleo dello seallotd | Lunphezza delie scafloid Doso di {farmase

{mm) (mm) (g}
25,30 il 18t
25,30 28 276
35 12 135
35 18 197
35 28 Joa
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carfteristiche defla lesione.

TagAlact & un dispositivo non steifta di moritoraggio <ella temperahima per la
spedizione ¢ la conservezione de! sistema Absorh BVS. Pima dali’uso di questa
protott, controlare Vindicatore TaoAlert vhicalo suf relro della confezione det
piadotto attraverso la finestrelia. Elndicatore deve mostrang esclusivamente OX come
Inditalo sul display digitate (Tabzlia 3A). In presenza 8i una schermata diversa
(Tabedla 38}, non utitzzare il prodotte.

Tatefla 3, Oprion! dgli‘indicalors a #inestreita TagAlest, iskuzionl per Fusa 2 smallimenls

Indicatore & ngstiela Ioalor g | et perlo
U50
A Utihzzare
|
Tighlert é un
Non dispositvo aimealato
1] wizare |2 hatteria. Estrame
TegMert daka
confezieng ¢ srwaltire
in base alta noimativa
lutale.
24  WAOALITA BI FORKITURA

$lerite - Questo dispsstivo 8 sterfizzaln con fascio 4 elettronl. Agiregeno. Non ublizzere se

1a confezione & aperta & dannegglata.

Questo dispositivo & ManoEso & non deve essere sutlizzato su un wova pazient, palche
dapa il primo utiizzo (e prestazioni risultano compromesse. Le modificha di tipo meccanico,
fisico efo chimico, intredotte daliuso ripetuto el disposttiva, dalta sua pulizia efo dalle

iane, passono I'integeta def deshqn /o dei malgrall, portando

alla contaminaziane del Aﬁssméitivn A cavsa dela presenza di fessuss efo spazi, Aducendong
la sicurezza gfo compromattendons Ia'prestazioni._i,'assema defie etichette original pud

daterminata I'0se stofatto daf disp ed

i tapedbiiia.

& ]
Vassenza della cenfezons eriginalé potrebbe causare danai of dispositivo, perdita df sterfita
& rigthio i lesiond per it paziente 2/o Yoperatae,

Contenulo - Un éi} sistema di seaffold vascolaro b
¢ moritoragio
Loaservarione — Gonservare ad una temperaluea pat o nferiore 2 25 °C (77 °F);

bibite Absorty; un (1} di

jalta temperatura TagAlert

59
BA

ia dilataziona con palioncino i qualsiasi cefla i un sTstema Absorb BYS dispiegate
pub dannegoiare ko scatfold.

fon torcete infenzionalmenta il catetere.

| disposttivl (quaf la quaine quida) in grado df riduera il diametro infemo del catetare
gulda offra la compatibiila del catetere guida misimo del sistema Absarh BYS
(Tahella 2) non vanao impiegati con i sstema Absarh BVS. Non introduie una
guaina puida da 5-in-B o una da 6-i1-7 in on Salelers guida da BF o 7F b quanio

in fal moda sl crea un diametro intemo troppo plecole per ¥uso con il sistema
Absoth BVS.

Al fine di idurre 8l minime i danni patenziali allo scatiald nef corso dal sup
posizionamento, si consiglia Pattenta seleziona del dismetre del vaso df Afedmento
deliz lesions Larget rispetio al dizmetes defio scalfold ed upa preparazions accerta
tellz lestons. 5! scansiglia il lrattamento ci pazient the presentano una lasfona che
impedisca I gonfiaggio tompleto dl un pallancing per angloplastica {gsemplor ena
lestons fortemente cziciical non preparata In moto comatto), oppure gea lesione
che presenta una stenosi residua superore ai 40% in seguito a pre-dilataziona, in
base a valutazions visiva,

ta ofte di unito affa ciclosporing, & stata asseciata a
Eveld pil) elevati di golzsterolo # irigticerdi sfeticl. Bi consigfa pertants di monforare
T prafilo lipldico del parients.

Persone afiergiche 2l goli {L-4akida), pofi (DL-Jatids), aeverolimus o al platin
poirehbato masifestare ena raarione allergica 2 quesio impianto,

| polendal vantaggl a lungo lenmine del dispositivo coronarico Absorb dspetto alfe
teraple disponibill dovranno essers conlermati In ulterior studi Gfinci.

PRECAZIGH
Precauaienl per fa manipolatione delle scaflotd

Estlusivamaale menausn e per inlmduzione siagola. Non risterizzare o ulitizzare
i nuovo. Controlfare |a data i scadenza del prodoltn, Fportata silla sonfezione.
Han ettrame 1o scallol# dal slslema di rlasclo, in quarto [a fmozions potrebbe
dannegalare fa scatfold efo causame 'embolizzazione. I sistema df scalfold deve
essere ufiizzalo come slstema unics.

1l sistema di rilascio non dzve essere usato unitamente ad alfr stent.

Preslare particofare attengaone @ nan mangggiare o afterare in aloun mode la
posizione geflo scaffold sul palioncing. (uesta p igng & parti

imporianis dutanta la Smozions del catetere daliz confezione, dumnte il
posirianzmento su! fHo guida e durante Yavanzamento atimverso Padatialors delta
valvola emostatica rotanle e il raccordo del catetere guida,

Hen manipelare, occar e impagnare fo scalfofd can fe manl, riscilando di

tanneggiarne | rivestimento, di causame fa contaminaziona o di provocame lo

ammesss fino a 30 °C (86 °F).

L

1 sistema Absorh BYS & uma scatfold

INDICAZION
del dlametro

indicatg par il mi

juminale comnarioo, fassorhible nel tempo & grado polemzigiments of facilitare la
pormalizarione della fundone vasals in pazienfi atfetti da cardiopatha ischemica dowita a
Tesiona o novo deli'arieria coronaria nabiva. La lunghezza della kesionn brattata deve essers
Tnferiora afla funghezza agminale daflo scaffold (12 mm, 18 mim, 28 mm) con dizmets del
vaso fi ffermenta compreso 12 > 2,0 mm e < 3,8 mm,
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GONTRGINDICAZIDH}

4 sistema Absorh BYS & contraingicato per 'uso nei seguenl] casi:

5.0

Pazienti per | quall sia conlrindicato ¥uso df teraple anlicoagulant efo
anfipiasiriniche.

Pazianti con t3 accerlata o alf Tone di aspiring,
epafina a bivafiudin, clopidagrel, ticlopiding, prasugrel, ticagrelor, everofimus, poli
(I-attids), poi (D,\-lattide} o piaiino, appure sensibilith al mezzo di contrasta che
nen pud esser rafiata praventivamente in modo adequato.

AWEATENZE

Polcié Tus0 di quasto dispostivo & assoclato a rischi df trombost delle scaffeld,
i vascolari e/o gl ifetiuare un'atienta

seleziona del pazienti.

Si sconsighia Hl isttamento di pazienti con toriwasild eccessiva in posiziane

prossimale o intena alfa lasions,

dal i rifasclo.
Per gonliaie k pailoncino usare sollarta T mexd of gonfiagglo appropriati. Non
utilizzare aria né altri gas per gonliare il palloncino, onde evitare un‘espansione nor
unilorme e difficolta nel dispiegarsents deflo sealfold.
impiante deflp scatield va etietiuato solo da medici cha abbiano ficgvute un training
appropato.
# posizionamenty delia Scaffold va eseguito soltanta net centri aspedalizd dove sia
possibile effettuara un intervente di bypass avito-coronarico d'urgenza (GABG).
Un'eventuale ¥starosi potrebibe richiadere una seconda difatazions del segments
arterioso che atiogoia lo scafiold. Ad oggi non sano nofi gi estli a lungo Lenming ire
seguito 3 diialazions ripefata di scaffold endolehzzati.
; peril delia seafteld

Nen prepasare a gonfiare I anticigo Il slstema i rilasto, psima del
displegamento délio scatfold, saconto modalitt diverse da quelle indicate. Usare

{a teenlea di disacrazione o2l pakiencina descritta nefla Sexione 14.5.2 Preparatione
dof sisiema df rilascin.

Per evitare un' defio scaliold @ garantima Iapposizions cametta,
nisurare accurataments i dimenstoni del diamatro deffz leslona larget df 1iferimento,
21 fina di riduTa & rischio di danni alle scatiold.

Burante Tintroguzions all‘tema del vasd, non applicare pressions negativa sul
sistema o ritasclo. Tale arione pobebbe nfatll povacare lo spostamenta delle
scaffald dal palloncino.

Fare aitenzione durante ['avanzamento def sistema Absorb BYS atiraverso fa lesione.
Tentativi Fpelut oi attraversamento di una fesloas possono dannengiare lo scatfold o
provocarmg [o sposiamanto.
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*  Sisconsiglia Vimpianta 6i seatiold o df stent di lasion] multiple liiateme detlo
stesso vaso epicatdico, Tuttavia, In tals evenh lo nelia
feslons distale, pima di impiantare lo scaffold nellz lesiona prossimate. Uesecuzione
delfa procedura d'impianto delio scaffold/stent in quest'ording elimina fa necessid
-] lo scalfold prossimale nel corsg del pasizi di uno scaffeld!
stent dislale e riduce la probahility di danneggfamento o dislocamentn deflo scaffald
prossimale.

»  Quando sone richiesti moltepfici sistemi di scatiold vascolar Bioassorbibii
Absarb e stent a eluidene i faumace, uilizzare eschisivamente scaliold vascola
bioassorbibili Absorb o stent a ritascie of everdlimus. Allo stata altuale della

lone, gli sffet delli ighg ¢ con aftd stest a eluizione 4
farmaca o slent con Avestimento non seno ancora staki valulati e pedanto se ne
seonsigfia Fuso.

v Lagortala dellesposizons del paziente al farmaco € af polimero & direttamente
coralata af mimers & scatfold irapiantati. Un padente € in grado di ricevera Fina ad
una lenghezza massima complessiva i scaffold par a 94 mm, comispondenle a
sette scaffeld vascoled bioassorbibli Absork da 12 mm, cingue scaffold vascolar
bloassorbibil Absarb da 18 mm appure tre scalfold vascolar bioassarbibfi Absora

propricta del relativo materale, le stesse Hmitazion] in termini di RM, applicablii afle stent
YIENCE PRIME, vengono applicats, Con roaggiore Sidit, al'Absorb BYS. Nor & noto se la
qualita defe Immagini i fsonanza magnelica pud essers pregiudicals, se Fara o'interesse
cvincide esablaments o §F iova refativamenta vitina alfla posiziona del'Absorb BVS.

* Sono stati porati a termine test non clinic su unitd di IENGE PRIME, siain

Sindrome emnolifico-utemica
Matattie epaliche

Epatite

fpercolesteratemia

singola che Sovrappesta fino 2 vn massimo di 71 mm di longhezza ed 1 risultati ¢f t2li test
sana disponibili presso gff archivi Abbott Vascelar

&7 Intesazionl Ira farmacl

¢ viena dallendima citocomo P4503A4 (GYPIA4)
nefia parele intestinals & ne! fegato, formando un substrato per (a funziona di tAsporto
branico svolia dalla glitoproteina P 1 5 i per via graly
insiema alla ciclpsparina {CsA), ha dimostralo i iderre fa capacith i efiminazione di
alound fanmaci. Parlanto, I'averofimus, quando presciitlo per via orale, potrebhs interferre
con atri medizinali che incladono (in mads non esaustive) of inibitori 8 gli indutioni degl
isozimi CYPIAL; 1 i ela inazigna di s p
esseme inflnenzati da famaei che incidono Su questa vie. Non sono stati condott Shudi
formali sul'interazione tra fammaci con il slstema Absorb BYS. Di conseguenza, al momentn

da 28 mm. i decidera [implanto di ua sisterna Absorb BYS accone valutare il risciin di interazione

= Non espandae !0 scabiold 88 nor & corretiaments posizionato nel vaso (are polenziale, sta sistemica che focale, con i Tarmaci rella parets vasate n pariontt saftonost &
iterimeato ala sezione 6.4 P i per la rimozione della lerapia <he abibiz tenarmeni di conl

s Evitare Iimpianto di scatlold afiraverso rami laterali con diametro > a 2,8 k. B3 (ravifanza

= Noasuperare fa pressiona nominale d scapplo (REP) sigprtata suli'elicheRta
dal prodello. Monilorare ia pressione del palfoncino durante i gonfiaggio. Lutlizze
i prassioni supedor a quella Indicata sullelichetta def prodotte pud provacare la
Totiura dei pafloncing, ton possivtii dann intimadl e dissezions.

+  Limpiante di uno scaffold pud camportare la dissezione del vase dislals efo
prossimale rispetto 2o scaffoid e provocare una chiusura acuta del vaso,

da di alfr ir (bypass aorlo ico, ufteriore
difatazione, posidonamento di scatio’d aggiuntivi o altr).

= Sanecessario, & possiblle eseguire la post-dilatezione con un palloncing AR
conforma atienendos! aila istruzioni coptenuta nefla sezione $0.7, a conditiona che 7
segmento post-Clatata risntri nei imiti di espansione previsti per fo scatfold.

= Uno scaffold non 8spansa pud e55era Jekatip nel caletae guida una sala volla
& non va (einlrodatlo nellarteria, una volta retrtto alffinterna del satetere guida,
Hon 51 davone essguire ulteiiod i di inserimento ed ione airaverso
I'estremita dislale del caletere gulda, poiché retraando nuovaments lo scaffeld
alliniema de catatere guida @ possibia danneqgiarla o provocame lo spastamenlo.
g si dovesss awveriire resistenza in qualsiasi memento duranta Ta retrazions del
sistema Absarb BYS, Mintgro sistema dewa Bssera imesso i blocco.

«  Imelodi di recupero delle scaffold (wifzzo di Rl aggiunlivi, anse /s pinze} possono
provocare ulterion trumi 8t vasi coranaricl efo &f sito di aceasso vascolare. Le
compiicanze possong includere i ematema o i

= Nelta réra sventualiti di en'ccclugian acuia al poshit dello
scatigld, 4 passiile inbadurre unimpianto df balow, da displsgare aelle scatfold
in modo als chs il sistera Absarb BVS risulli campletamenta coperio dallimpiarlo
ol bailout. Tutte ls occlusion; acuts vanng trattate come emergenz, attenendosi alla
prassi ospedatier standard. .

Hela: si consigha 'esecuzione degli imptanti di baiout con uno stent di melallo a
mascio of everolimus di dimensiani apgopriate.

= HNon sono ancora slale accedate la sfcurerea @ Usiflcacia del sistera Absord BVS
sk pazignti sottoposti in denza a i della lasione farget o A ritorso
4 brachiterapia per 1 fratismenta 41 rislenost del silo i un sistema Absorb 3VS.
Sia ta brachiterapia vascolare che il sislema Abserb BYS lierana I3 demodsliazions
arledosa. Non & sncon stato accenato 'use congunto di quesis due forme: di
frattamento.

6.3  Useunflamenle ad altie prosedure

v La preparazione dei vasi nefls lesion: complasse pud includers 'utiizz divan
dispositivi meccantel per atergclomia, ma fa sicurezza e Pefficacia delluso di
POSi fick per {caleter par i i eateteti
per aleréctomia rtanoate) o catelen per angiagtastca laser nsieme k' impianta
Absaib BVS non sono state ulfici accerlata | i ioni chiniche.
B4 P ion] per la ione delln scalfold/els!

Se si dovesse awertire resistenca in qualsiasl momenly dyrante laccesso aflafeslonz afa
ximaziona de! sistema di rilascio dogo limpiaate delle scaffold, Fintero sistema o dlasclo
tove essera fimossa in biocen.
Durante Ja dmezione del sislema dl flascio In bloceo:
* KON retrante il sistemna di ritascio allintens el catelses quida.
= Collacare § marker prossimale del palioncing in posfdone zppena dislale Aspetto afa
punta del cateters guida.
= Faravanzare il Ho quida Reli'anglomiz caranarica in pesizions qeasto pid disiale
possibile, entea | Bl di sicurezza.
»  Semare fa valvola embstatica rofanta per fissam i sistema of ifasclo ol catelars
ouida, quindi Hmuovers 1 catetera guida & il sisterma di ilascio T hlocee,
{4 mancata psservanza df quests istruzion] &/o Mapnlicagions di una foraa eccessiva &l
sislema di fiascio pessono causard la perdita o i danneggiamento delfla seafiold efo dei
component del sistema di rlasclo,
Qualor si rendesse i laccessn alk'ar per prozeduie
successive, fasciare I filo guida in pasizons o rmuovers wiiff g altri componentt del
sistema.
55  Precauzlont pesl-impianio
Gualora sl zendesse necassarin 'attraversamenlo ot una Scallold appena impiantato con
4 filo guida, un paioncing, uns sisterna di rifaseio o sateter per imagino, farm atteazione a
nen alterars la gaometia defo scatfold.
6.6  Dicki suifa il
1l confranta con gl stent metallic XIENGE PRIME* ha indicato tome I'Absorb BYS sia a
ibititA R condizi £ p0E5E B558I8 a ione sicura nells seguent

condizon:
+  Campo magnstico statico pad o inferiors a 3 Testa
= Gradiente spaziafe massimo di 2500 gaussiom
»  Tasso di assoibimenta spacifico (SAR) massimo noimalizzate per corpo latero di
2,0 Wikg (modaind di funzionamenta nommate} fino a un massima &t 15 minidk ot
scansione per ognd sequenza
[n questo tipo i ambiente di RK, I'Adserb BYS non dovrebba migmre & non doviebbero
sussisters problemi in tearini of stcurezza per quanto riguaida il iscaldameeto defio scaltold
& del marker. Non 81 anticipano probtemi in lerrnin i edfeli def suddetto ambients di AM
‘per quanto tiguarda il contenuta gi famaca o il lasso di iascio di armaco. A causa delle

Quasta prodotia [4 sistema Absord BYS) e PeveroBmus non sano stati lestali su donng in
gravidanza 0 durants 0 §% yomint ¢he intendono avere fgh. Non sana stall
studiati g effeli sulo sviluppo del feto. Sebbene non esistane coninsindizaziont note, alie
slalo attuals della ricerca i risthi ¢ gh effert Aprodittiv df questa prodotto sono sconascluth,

7.0  EFFETTIIHDESIDERAEI
7.1 Efiettifndesiderati osservali
Bl affelt Indesiderati, osservati negh studi clinici ABSORB, corelati al #sultati cinlel chlave
di decesso, morte cardiaca, infarlo miacardico (con onda 0 & ron Q), rivascolatizzadons
delfa lesione target, TLR, (per intarventp coranarice percutango, PC), o bypass zorto-
earonarico}, rombosl della scaffold ed eventi cardiaci awers! pravl (AAGE) puidati da
{sehemia (Composti da morte tardiaca, K, rvascolarizaziore delia teslone larget causala
da ischemia (I0-TLA) sono riportati neffa Yabakia 4. Tt ghi aitd effetli indesiderati sono
Ineiusi nefla seziona 1.2,
7.2 Eftelli Indesideral possibill
Tra gf effett indesideratf che possano 8sseta associati al PCI, alls procedura di iratlamenta
& all'usa di uno scafiold soronatico in artorle coronade native rieatrano, ln modo nor
esaustive;

v Chiusera improvwisa

»  Complicanze associata 8l sito di accesso

= Infarto miocardico

»  Reaziona allergica o iparsensibiiith al mezza di contresta & al pofimero poli [E-lattide)
(PLLA), a1 polimero poli {B,L-lat6de) (FDLLA) 8 reazioni da fanmaca & fasmact
antipiastrinici ¢ 8l mezzo di contraste
Aneurisma
Perforaziene arerdosa
Reflura dellarteria
Fislola artarovenosa
Aditmis, comprese quelta alriale e vanlrcolars

a seguito di ia che passono i
Amasts cantiace
Insuficienza cardizes, polmonare o zenale
Tampanamento cardiaco
Spasmo delarteriz coronaria
Embuolizazions cornarica o deflo scatfold
Tromhosi coronarica o deflo scaffold
Decesso
Disseglong delf arteria cormnatta
Emboiie distai {gassose, tissulafi o tomboliche}
Chirurgia d gunza e fon di peri
aorto-coranarica
Piressla
Ipatensionefperiensions
Inlorione e dofore
Lesione ali'arteria toronaria
lschemia miocardica
Nausea s vomilo
Palpitazionl
Yersamanto pericardica
Ischemia periferica (dovula a Tesfone vascolarg o del nend)
Edema pofmonare
Pseudoaneurisaia
Insufficierza/blocee renale
Ristenosi dat segmente sottoposta a impianto di scalfold
Shock
3 e attacco isch

Qceiusione tolale dell'areria coronaria
Anglna pectoris mstabie o stebile
Complicanze vascolar, comprese gqueffe presso il §#o dingresso, cha pessons
richiedere la riparazions del vasa

+  Adtmie yenligolar, comprese 1a frifazi i ala

»  Dissgzone del vase
Tra gl effetti indesiderat, essociat aila
sfentsang, in modo non esaustiva:

+  Daolora addomnale
Aeng
Anzmia
Angicedema
Goaguiopatia
Diarrea
Edema
Emaofisi

di bypass

oo (TiA)

e T Y

arale quoli 1]

+
+  [perfensione

+  Ipeitriglicaridemia

+  Ipogonadisma maschile

= Infezions

«  Mafatta poimonare intersliziale

+  Werizia

«  Leucopenia

«  Risultati anomali dei test di fonzionalith epatica
+  Linfogels

* Malg

= Naosea

+  Delora

*  Pancrealite

= Versamento pericardito

= Versamenio plewiica

«  Polmonite/preumapatia

= Proteinos aivaolare polmonare

= Piglonefite

«  Fsgntema

+  Necrosi ubuiare renale

»  Sepsi

= Complicanze delfa ferdla chiniglca
+  Tombocitopenia

= Porpoia rombotica rombotitopenica
«  Infezione defia vie urinaris

»  Tromboembolia venosa

»  Infezioni virli, batteriche o funglne
» Vomitn

» Inlezions defla ferta

B.0  STUDI LI DEL SISTEMA ABSORB BVS
B  Spesmentazions clinlca AASORB

La sperimentaziona clitica ABSORB ¢ uno studio prospettico, a bractia singalo, in aperta,
multicentrica, intemazionate, per valutare la sicurerza @ |2 prestariont del sistema Absorb
BVS nelle arterie coronarie, Lo studio & stato concepite per Camuoamenta fino 2 un massimo
i 30 parlenti (Coorte A} Seguito da ¢irca B0 pezentl {Goorte B) n circa 10 centri clinlei in
Europa 4 nelf regiong dell'Asia-Pacifico.

Crilel di Idoneith: parienti che abbiana complulo 18 anni, che presenting segni evidenti

di angina, Ischemia mincardicz o un lest fuazianal posifivs; pasient fn gt feconda che
abhian conseguito un test i gravidanza negativo nei 7 giori precedent la procedura cf

ache ivi efficaci nel corso della partecipazione ala
presents sparmentazions clinica, o paziant che, prima deli'aruclamento, abhiano frmate m
modulo g coasease informato. | criter di i [loosafi prend diamelio

del vasa nominale df 3,0 mm; Junghezea dela fesiona < 4 mum in base ad esame visivo e
allingala a < 14 mm per Jo scaffole da .0 & 18 i % def diameta della stenos (X05)
> 50% e < $00%; fusso TIME > 3.1 criled chiavs di esclusions angiogrlica

1) icazions 0sto-atrlica; ubicazZons principale siniskra 8ot 2w
datiGrighne dellarieria discendente anteriora sinistza (LAD) o daf'arteria cicaniessa sinistra

: loruosili eecessiva prossimala alla lesione o allinterna di a$%a; angotazions estiema
(= 00°); cafcificariona grave; dstencsi da intervento precedents; vaso target contenanle
trombi; altzs lasioni clinicaments sigailicativa nel vaso target a nel samo faterala.
Strategla 4l iratlamenta: 2 predilatzzions dela lesions target e obbligatarta, La
sovrapposizione pianiicata del'Absorb BYS non era consentita. Tatte ke procedura of baloat
andavana eseguite soviapponanda uno stent XIENCE V t lunghozza caretta e, qualor
nan disponibile, uno stent & dascin di sirelimys CYPHER®; i baitout con fAbsord BVS non
er consentito. La post-dlatazions e esequita a discrazione del'operatore, ma vsanta
i pationcinl di dimensioni 12 da adattassi al perimeba dello scatfold.

Tezapla antip Iga: { pazient non sottoposli 4 termpla antipiastrivica cronica hanng
dovista ficavere una dose i carico o bisollata di chopidogre! > 300 my e ti asplina
300 mg dalla 6 alle 72 ore prima della procedurz di indicizazions, se possibile, ma non
ofiie 1 ora dopa ha procedura. Nel carso dediimpianto deflo scaifold, secondo t prassl
standard deli'ents ospedzliem, tutd i pazientl sona stati sottopost a terepia anticoagulativa e
Igrapla diversa. A bt i pazionti & stata sommUnistrala und doge quotidiana parl 3 75 mg i
Hisolfata i clopidogee! per un minimo di & mesi e una dose quotidiana > 75 my of aspidnz
par fa durala dela sperimentazions clinica {5 annd). | pazient che avessero sviluppalo una
sensibiftd ol bisolfate ¢ clapldogse! sono passat alia tickopidina clorideato, ad una dose
conforme alle prassi aspedalierd standard vigeny.

8.2 Coorle A ABSORE
8.2.1 Mefodolagia e siafo ativale

Un totate gl 30 pacientl sona stali arruoteti nefla Goorte A ra @ 7 marzo 2006 ed i 18 luglia
2008, presso quattia centri cliniel in Evropa e In Nuova Zelanda.

La sperimentazions deka Coort A ABSORB ha Impiantato 'Absork BYS dela Coorte Ao
pazienti atfedti oa tma lesione singala e rove delarteria coronada pativa. L'amuolaments &
iniziata con A dispositivo o dimension! 3,0 x 12 mm. i dispositvo di dimensionl 3,0 x 48 mm &
Jwetata Espoaibila in bn secondo momento, ed B stalo impiegato solo su 2 pazient,

Sona athralmente disponibiE § oati o foliow-ug clinico a 30, 160, 270 giorl, 1 anng,

18 mesi, 2 anni, 3 annl, 4 anni e 5 anni, e queli angloarafics, detfa NUS, MUS-H, della
paipogeafia, telia OCT a 180 glomi 8 a 2 aoni. Sano inoltre disponibi 1 dati MSCT a

18 mesi g1 dati de! fest vasomotorio coronarico a 2 anni. Non Saranno esepuits ulteror
gsservazioni cliniche per {a Coorte A ABSDRB poich? il follaw-up di 5 annd 4 slata I'uftimo
punto temporale defle visite.

8.2.2 Rispliali ciinici a 5 anal

A’ ann, E fasso MACE (eventi canfiac] awversi oraui) guidate da ischemis {definita come
Fendpaist composits di morte cardiaca, IM ¢ TLR cavsala da fschemia) era del 3,4%
{Taballa 4}. 5i & verificata B0 solo caso of IM non 0 {yakora di Feco delfs ropenina

2,21 pgl) comelato 3 ratamenta di una stenosi non limitante il fusso (stenasi di diametio
del 42% determinata per mezzo di angi ica quantitativa) Ji vn dispositiv
Absorh BYS impiantaio 45 gloni prima, in un paziane che aveva speementalo un egisodio di
angina 2 riposo, Seré evidenza eletirografica di ischesmia. Per motivi df sicurezza, o scatfold
poiimerico era Avestita da uno stent di metally a eluizione di fammaco. Tra |6 mesi ¢ | 5 anni
Tion $0it0 tati egistrat nuovi MACE. Non sona insort episedi di kombosi deflo scaflold, in
fiase al protocolio o alle definizieni dellAtademnic Research € im (ARC).
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Tahela 4. Risullatl clinici a & anai

Figuza 1. Risuliati dei (251 con acetitalina e Melhergin nel segmanti passimate,
soffoposta a Implanta df scaffeld e distale

« |} decominatore esclude | pazienti senza dali di follaw-up 6 che non hanno accusato
nessuna depli eventi sequentc decessa, IM, ivastolarizzaziang (TLR, TVA, NYVR).

1 Un pazlents §i & uificiaiments Atirato dallo studio dopa 6 mesi.

* Quasto paziente & kollie stale solloposta #d intervento per unz TLR, non cuafificala
come TLR causata da lschetniz (DS = 42%), sequita da innalzamento dellz toponinz
past-pioceduraie qualficata come 1M nor O ¢d & deceduto i Segufto a malattia di

Hodgkin 888 giorni dopo 1a procedur,

B.2.3 Risullali anglograficl, da IVUS @ GCT a 188 glornl & 2 2 ennl

+ ristibati defi'angiograkia coonarita quantiativa (QCA) $0n0 stali accoli al basals, dops f2
procedua, a 180 giomd e 2 anal | dak a 180 giomt hanno dimostrato una perdita Bidia
acesitabda nedo scatiold compresa ra 0,43 £ 0,37 mm, probabimente guidala dalla
simodelizzions bioativa o dala retrazione tardiva meccarica. Du 180 gioml a 2 and,
variazions nelia perdta tardwva allintesne dello scalfeld & isutata motto bassa

(0,48 = 0,28 mm).

L'analisi ecoprafia inravascalare (IVLFS) In stata di grigi a 180 giomd ha disiosliato wna
ridurione significativa deerea luminale media (6,04 & 1,12 mn? in sequite alla procedur
rispettn a 5,19 = 1,23 mir? a 180 gioaw, p < 0,001). Larea dal vase imandya costants ra
il basale ed @ Tollow-up a 180 glomi {13,48 = 3,74 min? fispetty a 13,70 = 3,84 mimd), 4
dimostrazions dell'assenza di una long signiicativa a di r fong Costritiva,

A 2 anni, Pesservaziona principale fomita daliscogeaia intavascolar (UG} in scala di grigi
era rappiesentata dalsumento neli'area Juminalo minima e el volume/drea fuminale medi,
insiem @ una duzione Slgnificativa det voluma/area della placea tra 6 mesi 8 2 anni.

1 gruppa della DET a 160 giomi {n = $3) ha fomito un lalafs di §71 puritani evidenti per
Pesame visivo, che ha dimastrata coma il 93% dei puntond valutali 8, ben apposto alla
parete vasale, ed If 3% éra ricgperla da tessuto. I gruppo della OCT seriale [0 = 7) aveva
dali sertali post-procedyrall, a 180 glomi & a 2 anni {popolazione intetion-to-taat). Il numere
i puntoni evidenti dimipuiva da 403 sl hasala tino a 366 al folow-up a 180 giomi 2 2 264

a quelle a 2 anni (La Aduzione del 34,5% in dua anni, con hif i punton Ser dcoperti ed
npposti alla parete vasale. Uanalisi precinica, wifrontante direliamenie 0T pre-pspianto
allistolagia post-esplanto, indica che non esiste comelazione tra 1a presenza o Sassena di
funsinni vishil in OCT (punioni evidenti) 2 la presenza o I'assenza di pollmero pofilatide
ali'mtema gl vaso, Partanio, Iz funzion! della OCT visiva {pumoni evidenti) non indicany
Sempia 4n mancate Hassbimento, ma [assenza ot pualont evident per mezza della OGT
conferma il riassorimento. La fomma del lume dsultava 1egolars, con poofd Bsci, ben definiti
i tutti | casi, senza che versse t0 tessito intralumingk i te, e ares

Tasst Bresl | t2mes! | 2anai 3 annj 4 annt B anni
gerarchict 4N = J0){(N = 29) t|{H = 20) 1|(K = 20) H}{H = 26} f[(H = 29) ¢ Prossimale Segmento trattato Distale
Merte P08 P=p, P03
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seallofd, % In questo stuio prospettico, a gruppa singolo, in aperto. 7 dispasilive Absaits BVS ha
un 1asso 6 Suceesse 8 o Sicwtarza acuti nel primi 0 giomi sUCCesSivi
Kole aliTmpianto: 100% di suctesso procedurale; B4% di succysso del disposkive; ed evidenza

di successo nella rivassolarizazons Gelia lesions target, In base afle anafish angiografiche
& IMUS post-pracedurall. GIf eccellanti risutai in lesmind df sicurezza persistona & 3 anei,
senza casi di moeti cardiache, TLR causatz 9a ischeimia o trombosi della scatfold e un solo
case-dl M non 0 enira i 5 anni. In seguito alia sospension dei farmacl deffa fagse deila
lienopidding, non si sono registrall ¢ast ¢ mmbosi delfa scaflold e a 5 anal non si sono
verificats ufteriod ristenosi defla testona larget guidala da Ischeria.

i ricorso a diverse forms di écografia ha portato ad una seni di scopetle Impartant.

A 180 giom, & staia ritevata una perita angiogratica tardiva aceettabile alfintemo delle
sealfold i 8,43 mm; fale perdita risullaya maggiore di quetla osseevala In plegg:ier_ua

| daff sone % (numero di pazientl); MAGE = (morts cardiaca, M4 o TLR causata da ischemia)
* |Ja pazisata non si # presentato alla vishta dopo 2 ani.

Per{intera Coorte B {10 pazient]), sf sono werificati tre IM non 0, due del quali si sono
rmanitesat nel corsn dek'aspedalizzarions e una a 43 yiomi data proceduta. Sont slate
riportate sei TLR causate da ischemia con PG in 2 annl, B lasso MAGE compiessive a

2 anni er <i 9,0% & riont 5i sono verificall cast di morte Gasdiaca o di trombasi dello scaold
in base al protocalia a fn hase alle definizion! dell'ARC.

1 sisslati a 2 gned elintera Coorte & (101 pazient) sono numericamente pid elevati 6f quelk
dndla Goorto A (30 padent} a 2 anai. { Asultati cinici 2 24 mes), rivelano 1 (3850 MACE
basso, de! 3,4% e del 9,0% sispettivaments nei grupp! delia Goorte A e deliintesa Coorte B
ABSORA. Inofire, in entzamibl | gripps, noa sone slatl rigortat casl & morte cardiaca 0
ombasi delio scatiold. | risultati cinici della Coorle B continuano a sestenere le prestazioni
Ia sfeurezza accertate nella sperimentaziong defla Coorle A

233 Risuitalt anglograns), da US e OCT & 168 giorl, 1 apno & 2 arn!

| isuttali angfogralici a 180 glotl dal Gruppo 1 delia Georte B (Coorts 81) hanno dimostrato
uné perdia tardiva dt 0, 18 mam i = 42) che b $i rationla con la perdia tardiva di 0,10 mm
(N = 23) del sisterma di stent cOronarico a lascia of evaroimus MENCE V da 3,0 x 1B mm
(OENCE V £ECSS) rilevata nella sperimentaziong First-In-Nan SPIRIT FIRST e dimostrano on
migEoramento rispetio &l perdita tardiva di0.43 mm (N = 26) dofa Goorle A.

A 180 giomi, | risultali deBIVUS defla Coorte 81 hanno dimostralo una firmitata Iperplasia nea-
Intimale all mtesmo dePa scalfold, Vostruzions del voume (V) e def'1,2% (N = 40) e larea di
Inetplasia nenigtimale era di 0,08 min? (N = 40). Quest nsultati si raifrontano FaverevaTmere a
quelf deflo SPIRIT FRST XIENCE V EECSS (VO ¢eF'8,0% ¥ = 21] e area NiH di 0,56 fnm?

[N = 21]) & confa Coorte A (V0 del 5,3% [N = 25 p area NiH 410,28 i [N = 25).

Come osservate nallz Goarte A, 1 dsuliati dell WUS & 6 mesl hanno mostrate una ridiaiona
significativa nelfarea luminale media (6,60 = 1,22 m” [N <= 37} dopo la procedura Hispetio
aB.A7 4 1.12 mme [N = 37) 2 160 o, p == 0,0048). L'arca del vaso sEstava comparsila
fra il basale ed i foflaw-up @ 180 lami (14,22 = 3,76 mm? [N = 37 rispelto a

1449 -+ 3,67 mnt {N = 37)}, a cimastazione delassena di una rimadeliazEone espansiva

0 costrttiva significativa.

 risultali angiografici ad 1 anno da¥ Gruppo 2 delfa Goorte 8 (Coorte B2) hanno dimostrato
una perdita tardiva i 0,27 mm (N = 5) conliontabils pasitivamente coa la perdita tardiya
10,23 mm (V¥ = 22) dello XIENCE 3,01 x 18 mm, riscontrata nefo studo clinico SPIRIT
FIRST. Ad 1 anno, { risuttati celiTViS della Coorte B2 I = 54) hanno dimostrate pna fimiiata
Iparplasia neofntimale nelln scatfold, ta pereeniuate dellostruzione del area neho scaliold

o lperptasia imala grano minime i 1,43% ¢ 6,00 men}. Net corsa def
12mph 51 & verilicalo un aumenlo I ma ivon CEnk rilavante
dell'area complessiva affelia 6z placca con un comispetiivo aumanto nellarea del vaso.

I aggiunta a fale falto, 'area lumingle media risufiava slabile dafla post-procedura

(6,31 £ 0,95 ) ad 1 anna (6,33 = 1,57 m). Al OCT, non Si sono werlicati

i sigrificativi neli4rea media @ minima Sottaposta a implanta i scatfeld fra la

con PXIEHCE ¥ a 6 mas! (SPIRIT FR5T), B p quidata dalia
Hipattiva ¢ dala retrazione lordiva meceanica. | risuitali da MUS hanno dimostiato bna

494 iperplasia nasinkimaie 2Tinlema dela scaffold: ostmrisne del volame 3¥intemo deio
seafloid del 5.32%, volume necintimala alifntersa delto scalold df 4,09 mm? Duest fsultati
conlemiavane un etztto positivo det Tarmate helinibizione della ristenosi.

A2 annl, i sisellal dnglogratict mostravano una perdita tafdivz allintemo della scalfold
accetiabile i 6,48 mem con varlazionl minime da 6 mesi (0,43 mm) a 2 annl. Al contrarlo,
sia | dati da VUS ciis quedi 62 DGT hanna dimosirato UR aumento juminale tardiva da

6 mst a 2 annl. | risultat contrastant nefle modiiche dellz dimenslord tardve del lume ta
Fangi elecogratia i ica sonuo in attesa di confemna in stud! clinicl futuri.

A2 anni, s era verificata una tale riduzicne del peso  deffa massa mofecolar da determinare
|4 perdita icitd, rendenda i bila il ¥ del punfeni dall'ecografia
intravascotans, can slo altune funzjoni 1esicue visibili per mezz di IVUS, In aleuni pazienti
erann present glamanti visibii in GG (tomografla olfica a tadiazione coarente), relait ala
quariglons del vaso. In 1ai pazienti, 'OCT ha mostrata una visuaizazione defla stutiuia dalia
parets del vasg 13 quals, inata insieme alla ione potenzials detio
spostamento del vaso, ha SegQetito la guarigione delfarteria.

B3  Goorte 8 ABSORB
8.3.1 Metodolagia o stafo attvale

Sulla base def forts profile i STcurezza osservato per [Absarh BYS netla Coorte A, [

Coorle B defa sperimentazione ciinica ABSORB & izlata il 12 marzo 2008 per vallars
I'Absnrb BVS nell'ambito o un regisiro prospettico, In apsrin, mufiicentrico. Sano statl ameolati
pazlent, on ue massimo di due lesloni o8 rioro dMTarenia coronaria naliva in vasi epicardici
distint cor diametd nominal del vasa stimzt visvamante di 3,0 mm ¢ lesionsi df liaghena
< 14 mum, £on lmpanto stegola & Absarb BYS da 3.0 % 18 mm per lesione irattala, DodigT 5t
i), ubicali In Europa, Australia e Nuova Zelanda hanno partecipalo a questo shidio,

Juminali migma e media Giminvivana sionificativaments ira fa post-procedura & 180 giar,
ma asmentavano numericaments ta 150 giomi € 2 anni.

.24 Risultali delfp lunzivae vasamoloria a 2 anol

La funzions vasomatoda, iwossimale, entro e distale ai segment ratiati (sottapostia
irmpiantn oi scaold) a2 ans, & stata valulata sia con la metlérgonowin Mateato con
azions vasocostritiva endoteli-indinendenta (Methergin, Navaris, Basilea, Svizera) o
con fageticolina agents vasoattiva endalelio-cipendenle (Qviset, Daiichi-Sankya, Takye,
Giappone), a seconda delia prassi locale.
Nel qruppo sottoposta a Methergln (n = 7}, & stata osservala una vasocostrizione

iva riel ‘ imala 8 in quells 2 impiante di scatiold

Larrupk 01101 pazent (45 pazient nel Gruppo 1 con esami di imaging & lollow-up 2

180 glomi 6 a 2 annl e 56 pazienti nel Gruppo 2 con esami di maning of follow-tpa 1 anvee
a3 annl) pella Coarie B & Stalo completatn N B novernra 2009, Sono aflualimenta disponitil |
g2 chiiel post-procedura, 2 6 mesi, 9 mesl, 1 anno e 2 aned, Spna inotre disponibd | rsultalt
angiografici & deVUS a 2 anni pet i pazienti del Gruppo 1 8 dali simii ad § anno Sonp disponibd
per § pazient del Gruppn 2. K folaw-up & i corso. | pazlenti saranno seguit per 5 anl,

8.3.2 Risuliall clinici per ITtera €oori2 B

La tatelfa 5 mostra i risultati tinict el @ anak per futli | pazienti aruotali nefla Goorte B defla
sperimentazions ABSORB (101 parient).

Tabslfa §. Risullatl £Enici hicl par 12 Cearto B (3 I

{Hgara 1}. Kel grugpo a (n = 9}, sebbene la modifica
nella diménsioni ¢2) vaso ron sia Asultala statisticamentz: signiticativa, si & osservala
vasodilatazions in cingua pazient. | ritrati hanno prodatto und vasodfatazione sigaificativa
nei segment Sottoposti a implanto di seatfold ed in queli distali, nispetio ai valori basali
{pre-acelilcalina) a 2 anni, Duesti risuitati supgeriscone il patenzale recupero delia funziose
vassmoloria nei segment tratlat in seguito al riassorbimenta dell'Absoh BYS della Goorts
A, Uheriod dati sulla tsposta vascolare verranno recold dagh studi efiniel in corso.

1 canlranti appalati ta | diversi punti temporsll emno gsequid con R test dei segnl per rangh
di Wilcoxon per varabili coniinug.
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fasa post-procedurale g6 a 1 anna (N = 21}. 51 riscontrava una riduzlane nelarea minima
el fuma & una fiduzicne sigificativa delarza leminals media, 1 conseguenza della ceascita
dellarea necintimale media (1,34 = 0,67 me), ma e non cinicamenta significativa.

La stenos defl‘area det lime in miod: 8t ignificativa dal 20,2%
past-procediyra al 26,8% a § anno, ma nov risullava clinicanients rievante, Cuess dai
supportane uMedormiente la mancata riduzions defares sottopesta a implanto of scaffold.

| tignitati o imaging a 2 annl def Gruppa 1 defia Coorta B (Coorke B1) hanao dimeslrato eng
pertita tardiva angiogiafica ailnterna delle scalfold di 0,27 mm (N = 38), ¢he comispande
alla perdila lardiva osservata 4 1 anAb per i Gruppo B2 detis Coorte B, ma che & nleriore
al valore di 0,33 mm {N = B3) dportato ¢z IENCE ¥ in SPIAIT 11 [ dati & WUS a 2 anni
[ = 33) hanno rivelato un risbitalo unico i Absorh VS, ciod un allargamento del'zrea
media sotioposta @ impiamlo di scalfold tra 6 mesi e 2 anni (6,42 rispatin a 7,08 TRITYE,

p < 0,0001). Qugsto llaigamenta gra maggiore delf aumento psservata neliiperplasia
neoltimale B¢ & stato accompaguato da un aumente Lardivo delfarea fuminale media
(6,36 dspetto a 6,85 mr, p = 6,0105). I risultad dellIVUS sono stati riportali son anallsi
2ppaiata compantiva (seriale) post-procedura, 4 6 mesi 2 a 2 anrd. Anglogament, | dati
della GCT = 23) s0no slatl riportali con analist appaiald (seraie) e hanno maskralo che
da 6 mesi a 72 ai Farea centala media def pentens 8 diminuila da 0,20 a 0,15 mm?

(p < €,0001), I'area madia neolntimale & sumentata ma & rimasta minima a 2 annl

(1,42 dspetlo a 2,11 mw?, p < 0,0001), o l'area media del lume B rimasta lavariata.
{noitre, 'area media delln scalfold & aumentata da 7,47 a4 8.24 mm? {p = 0,0155) da
postpogedura a 2 anl indicanda [ pervita i infegrith meccanica dello seaffold e una
paterzial el vaso. i fivests dal puntene dello scaffold da parte della
nedintima e pressoché complete 4 6 mest (9B%) 8 2 anal (B9%).

8.3.4 Discussions

E stato amvolato un totale di 361 pazienti con | dayl clinic} disponibia a 2 soni per Intera
Coorta. In agiunta, erno disponibili i dati i lmaging a 180 giomi e a 2 gani per |

45 paztenti deliz Goorte B1 & a 1 anna per ) 65 pazienti nela Coorte B2 in genersle, B
sistema Absarh BVS ha dimosirala ur 12550 di Successo acula (suecesso del 98% per la
pracedura ¢ $ECcesso del 190% per |l dispositivo) & i sicurezza fino & 2 anni dallimpiants.
A2 angl, 11assa i MAGE resliva basso, 2 3,4% e 8,0% nei gruppl della Coarte A e deda
Coarte B ABSCRB, rispetivamens. Inoltrs, in éntramba le coart, non seno stali dportati casi
i morte cardiaca & g bomyos! detip scafiald. Sulla base 4i quest risuliad, Te prestazion! g la
sicurzza mangone accedale fegh sludi delia Coorte A e defta Goarle B.

Limaging dell2 Coorta B ha indicato che la perdita angiografica taidiva sembra stabilizzarst
a1 e 2 anni. Nel proppo B, ! risulteli delf Vi3S indiaano ur'aspansions taidiva defla
soatfold & delie dimensioni del kime tra & mesi e 2 anrd, § che em coerente con l'espansione
dello scatiold osservala dalta DGT. Duast risutali suggeriscon un bioassoreimenta delto
scatfotd accompagnato da bna perdita di kwtegrith strutiurle, Tale fenoineno rigugrda soln
gk sallotd vascofar bloassarbibili ed 3 n conrsto can Simaging del{VUS seriale di DES
metallici dove nan & slata osservata la terdiva gspangione dei kame". § fallow-up # in cos0.

L'obiattivo primaria dello studio ABSORB EXTEND & oi coniinuzre Ia valtaziane deffa
sicurezza & delle prestazioni det sistema Absorb BVS in una popolazione di parfenti phi) ampia.
in aree geagrafiche pib globaF, Cuests Sperimentarion rccogie dat Chinici senza gii effet
di an'imaglng estensiva. La lesiond trattate sono feggermente plil complasss di quelle inclusa
In precedent sperimentazioni ABSCIRS, Lesion pil funghe s0A0 cansentite daitinlizzo

della song planiticala dell'Absor BYS oppure utiizando dimensions pi langhe

elrAbsorh BV, 2ppena Sarane Gispanibi, La ssgeente serions Hassume fa strutra dello

U ———
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8.4.1 Melodologia & stalo affualg

ABSORB EXTEND & uro shudio efinico prospetfico, a braccio singolo, in apérto, plarificalo per
registrarg fino 2 1.000 pazert in un massimo ¢i 100 cerid globas. Ogni paziente riceverd

1l wmttamienta in un massima ¢ due esion! gz nova dels arteris coranais naliv, laddove
clascena lesione & locatizata in un vaso epieandizle diverso. | padenti con una iunghezza di
Iesione larmet < 28 mm g dimensioni del vaso o rferimento adatte ad essen: raliate conun
Absoh BYS posseno essere registrti In ADBSORA EXTENO. UAbsor BYS d2 3.0x 18 mm
@ slalo disponble daFinizio della ione nefla sperh done. Gli Absorb BV3 da
3,0% 28 mun, 2,5 18 enm, 2,5 26 mem, 3.5 12 mim, 35 % 18 ram g 3,5 X 28 mim sono
stalfinserli neka sperimentazione man mano the diventavana disponibii, La registraziona It
ABSORB EXTEND & i corso. | parienti saranno segufdi per 4 massime di 3 anni.

B.4.2 Riepilogo dal tisulialf elinel a ¥ anno fout-off def dalf interim)

DEI.G_]E pmerllnulaﬁ Tegistrati in ABSGRB EXTEND dal 3 dicembre 2012, 1 dati di follaw-tp
ciivici 3 37 gios (30 giomi = 7 glomi), 134 giomd (180 giomi = 14 giomi) & 399 glost
(369 gior = 20 gioimi) son stai disporéb rispellvaments per 531, 537 e 450 parerti
(Taheila B). &l endpoint composf sano presentati wilizzando le definizioni del protosolin
per%. GIE endpoint dei componsntl si basano su conteani on gerarchici, se non alimentt
speciicalo.

Tabeila 6. Calooli suf paciensi degt eifetli Indesiderati causall da schemia par 393 gloin
{lutta Ja popolazione Bei soogetii reyfslrati)

MAGE nort agqiustati 2 6 masi sono rispettivaments di 2,63% (1 soggelto su 36 partecipant}
£ 4,11% (3 soggett su 73 padecipant).

Ristilali: Taggiustasento dof propensity score ha portato a dimensioni aggiuslate del camplone
i 34 (Abserb BVS) & 66 (UENCE V) dai rispetivi 38 & 72 el breccl non aggiustatl. | dat
augiustat ristdlavano magaiomsente bilanciati nel dati demograficd ded pazlenti Al basale e nefle
caratteristiche angioarafiche tru i due bracci. A & mast, I rispettvi risullat clinici wd angiografic
erano paragonsbit, 1 lassi MAGE agglusta a 6 mesi eano rispettivamerta di 2.01%

(0,7 soggelt su 34 parteciparti) & 5,27% (3.5 seqaeti su 86 partecipant) per i bracti

Absorb BVS ed MENCE ¥ (Tahelia T) con un MAGE inferiore asservala con I'Absarb BYS,

un andamenta cogrente con § dsullatl provenienti Oal gruppl non aggrustat.

Tabeliz 7, MACE a 6 mesi dal datl agglustall con IPSW

9.0 PENSONALIZZAZINE DEL TRATTAMENZO

| rischi &7 benefict descrith s0pea vanno vailati per pgwt pariente prima deilyso det
sistema Absor BYS. { fattod da vastara nella selezione gs! paziente devano includere una
valulazione vet Hschia della terapla antiplastriniea. Partisoare atlenzione va prastata a quel
pazignti Con Una recente gastite attiva o uiczr peptica.

I fammaci antiplaskinici devono essere ulizzali insieme al sistema Absorh BV, Allo stopo
di determinate la dose specifica di terapia antpiastinica/anticoaguiativa « fa relativa durala
di somministrazions, | madict devont Uhiizare I informazioni ricavate dalle Sperimentationt
cliniche SPIRIT ¢ da quetie ABSORB, assuciate afl letteratura esistente in materia d
sten¥scafiold a ehizions di lammato o afia vatarione def bisogai mdividuali del paziente.
5i consiglia una lerpla minima 4i sel mesl.

La perdita tardiva ailintemo del dispositiva a & mest rel braccl aggiustat con IPSW eia
67 0,14 + 0,18 smm per it sistema Absosh BYS rispetto 0,12 = 0,26 mm per B sistema
XENCE V £EGSS, indicante una dilfereaza non significativa nel isultatr tra il slstema
Absosb BYS @ quelin MENCE V EECSS (p = 0,68). Pament], fe dilferanze nelfa 5% del

diametro della stenosi affintemo del dispositiva, 1a perdita lardiva allintamo vel segmentn g
Eventi M?l[-g!iﬂgﬁ?nﬁﬂn Aaggg‘n :i)c‘fnslnn “3522 :;ﬁﬁi"" la % t&l giamelro elia stenosi alf ntema del segmento, non risuftavanc stgnificative
i = 591) (i = 537) {H = 450) trai des dispositivi in quests analisi agglustala con if propensity score (Tabeila B).
— Tah L g i
HRE qurarobi | 2.0% (147581) ST (5587, Y rahella B, Risullall anglogratici a 6 mes! <91 dall 2ggiustatl con [PSW
TF gerarchicy | 2.4% {14/581) 34% {18/537) 4,1% (21/458) ) . Sistema Abserd SENGEV
Carfeaql non gerorchicl Afsedlafi OCA & 6 mast {NB:SEI) H = Bty Valare p
Moite cardiaca 0,2% (1/591} 0,2% (1/537) 0,2% (11450) % del diamatia della stenost
] 24 [14/591) 2.8% (15/537) 2.9% (137450) alfintemo del dispositvo 1759 661 | 1527050 | 02347
M con ¢da O 0,7% (4/58%} 0,6% (3/537) 1,9% (4/450) % del dismelie deifa stenost
r ot 23.07 = 9,48 2383+ 1223 | 0987
Pnon 0 RO | 29% (1260 2.0% (8/350) a '“‘:’"“ de'd“““::““’ ;
Hiduzione fardiva ali'intemo del
Tomssada | oy rsoiy 0,6% (557) 1.8% (450} disgusitvg (mm) G018 | 0122026 ) 068
Riduzione tardiva all'inlemo def
Tk casstlada | o qusen) 0.5% {3/557) 0,9% (41450) segmento fmm} 6112020 | 0052028 | 07186
1;0;22;:! dailn .30 giomi 0494 giaimi 0-393 giomi 8.52 Analist df propeasions & 1aone
Prima delf defla €rana ibili un totale df 334 pazient
Defirlta 0,2% {580 0,4% {2/536) 0.7% (3149 Absorh BYS raggnippati dalla Coorte B & un set dl daf provvisori Ji ABSORS EXTEND, &
Prahatile 0.7% {i/591) 0.2% {1/535) 0,2% (1/445) 905 pazlent] MENCE ¥ ragguppali da SPIRET E!RST, SPIRIT If e SPIRFT 1f con un fofloss-up
Deftl i1 anng, ap dalie del dispd uiifizzato per il iratlamesnta, ) relativi
P:’ i 0,5% (3/591) 0,6% (3/536) 0,8% (4/445) tasst MAGE nan agolustati a 1 anno sono rispstivamente d 5,41% (17 soggett st 34
L 2 % & 5,64% (51 soggatli su 05 partecipant).

Nota: | pazienti sono calcolati una sela volla per ogni tipo di eventa per ogni arco tmporie.
Hoda: e | vord daia tabefa sono state calcotate slfa base del dati provenienl dalla data
di git-off def 3 dicembra 2012,

}tasst di MAGE e di TVF a 37 yiomi del 2,4% sonp stz provocall da sveni di IM {10 1M noa
{1 e 3 1M con orda 0 gerarchicamene), Tt legati &l vaso targel. &1 2 verificata una morte

candiaca seconda la defirizione ARG, § 1ass0 complessivo nen g ico o i a 37 gismi &
slato i 2,4% (14 soggetti su 591 partecipant: 10 18 non O & 4 I con onda O}

1 tasso MACE 4 aumentato 8l 3,0% a 6 mesi, atirbuio rincipalmente of 15 M geructiciea

Risuitali: dopo M'aggiuslamenta della propensions, seno fimastl 202 pazient Absorb BYS e
583 parienti MENGE V per |'analisi comparativa. Un enigliors equiibiio @ stato mggianty tra
e due coor & le varazioni pia sorprendent seno stale osservats: nelle caratiecistiche delle
\eslorm, cha nion erano pli statisticamenta diverse tra le coorti Absorb BYS & XIENGE V. 1 tassi
&l M, TLR causata da ischermda, MACE e TeF (Faifimento deRa Josions target definito come
siorte cardiaca, IM sul vaso targst e TLR causata da ischemia) erano comparabli tra le due
goorti aggiastate a 37, 193 e 393 glomi, Un riepilogo del risuttati chiava di 1 anna @ rigaitata
nieta Tabelfa 9. Dopo 'aggiuslaments, | tassi MAGE sono rimasti confrontabiki cor: un fasso
numericamenls inferiors ottenato per Absorb BYS (4,15%, 11,7 sogoetti su 262 partecipanti)
rispatio a XIENGE V {6,63%, 32,6 soggetti su 583 pariecipant). | rispelfivi tassi di trombosi
o non grang statist divers! {0,40% rispatio a 0,52%, p = 0,80).

1 moite camdiaca. | assa df TVF a 8 masi & stato i 3,4% {18 soggeti su 537
1 moste cardiaca, 16 1M & 2 rivascolarizzazion! def vasa targel causale da ischemia aff estemo
del segmenty defa lesiope target fI0-NonTVR] gerarchicamente}. 1 decesso di un paziente

> i,

Tahsliz 9, Risulteti ¢linlel & 1 anno dalla coarti aggfusialo con IPSW

E maita imp che il pazisnte assuma la terepia antiplastrinica post-procedute
Risolahi ¢finicla Sistema Absarh BVS XIENCE Y v prescitta. Citerruzionn anticipata delfa terapia antiplastrinica presesitia poiebbe comportars
6 mesi 4 = 34} {H = 86} 0P b yn rischio accreschuta di mbos!i[,”i‘a! ¢ decesst}. Brima delﬂi‘inluvento di :ngfn iasiica
i PCT), qualora si preveda [ necessitd ¢l una progedura chitigica o
MACE 2,01% [0.7) 5,21% (3.5) 04396 dentala I : ,n i er ol iane della terapia antiplastinica, it
§6 95%] (0,00%. 6.73%] [,00%, 10.66%} i chirnuo & i paziente: dovrannia valitara atieniamente §8 i ficorso a uno scaffold a ehuizione:
di i can ferapia antiplastrinica 49s0¢iata, FRppresenting 1a scella di PCI

pidl appropilata. n sequita allinlervento 0 p gualora vénga consi

una procedura chirurgics b dentals, valutare | isché & i benefic! derivant dalia pocedura
Hspetin al risciiio associalo ione anlicipat ¢ della terapla
antlplastinica.

| pazient peri quali & richiesla fa sospensionn antizigata della lerapla antiplastrinica, in
seguite a nolevols sanguinamento atlivo, vanio monitoral per la

i gventi cardlaci e, una valta slabifizzati, dovianng riprerdere quanta pima Jz teragla
antiphastnica, a dlscrezione dei medico cutaste.

16.0 IMFORMAZIGH! PER |1 MEDICO
10.1  Seleriene def vasa o detla [esions

+  Siconsighail ricarso a imaging quantilative per 13 validaziane del dlametro del vaso
farget af basate per la stelta de) dispbsitiva Absorb BVS di dimenstond corrette.

+ Lo gamme del diametro del vaso terget e per it nefi proced
i indigizazione sona indicate nefla Tabslla 10, Insleima al diamets del dispostivo
Absorb BYS da utilizzare.

Tafiella 1. Gamme del diamatsa del vaso lagel e diamalm delAbsorh AVS da uklizars

Diamelro del vaso Sarel islate & Diamelre detlAbsord BVS da ulilizae

=20mm e <3,0mm 2,5 mm
>25mme <35 mm 3.0mm
=30 mme < 3,8 mm 3,5 mm

«  Peclcashin cui la comblnazione del diamelro del vasa target 6 2 lnghezza delfe
lesiona target risulla apgrpriata pet 1 fratiament can scalfold él misure diverse, l
dimension] degd staffold vanno sosfte sulla base del giudizio de! medico.

10.2 Isperiong pilma dell'vso

Pilma di usare il sistema Absorb BYS, rismuoveln con caulela datia sorfeziont, canrollanda
r'exentuale presanza di pisgature, aiercigliamenti e dannf di 9itra nalura. Confrolizee che lo
stalfold pon protruda oltre | masker redicpachi dal pallsacino e che sia ancora ben fissato
suf catetere a palloncino. In pressnea o qualslast difsito, now blilizare.

103 Rimoziane delia guaina a depgio strata

1. Prima della rimozione del mandsino defla conteziane finseritn nela punla distale del
cateters], far scorrere con cautel la guaina estema giala verso 12 svasatura distale,
apiendo fa porgone longiedinala sulla guaina intema.

2. Rimuovere sntramba I porzionl delfa guaing & lo specllo dal sistema df filasgio.
Prestara parlitotars atienziona nei eorso delfa manipolazone dello scaffold. Fare
siterimenia alla sezione 6.1 Precaurioni per 12 manipelazione delle scallgid. Se

awenirio it 105° gloma & stato ritenwdo dewrtn a mene canfaca ARG i e < h f
{0,2% a 194 giam, | sogaefo Su 7 partecipan), In guesta caso, nessun Absorb BVS 8 Risulat clirici Aasort BYS AIEKCEY valore g"s“pgsfgjgf“"“ rimovee Ia guaina i base afla modafia deserite, non udizzare
sleii:g tgphnlaln :;ggg;!:saognvswEell,aplgrphijé m?a:-?a?nmesdtig:mlaﬁi 2 el m$° atam N = 262} {h = 383) ’ 3 .chu lo scatfald non protrada dai marker adfopaghi de! pafioncing e che
. un s 3! chn
evemlh‘nﬁs“_eﬁg su;sse; Ao, i’mssﬁ"m TLE"&M;' da?schemﬂ% sl:l?]i:ii n,ﬁfw MACE 4,16% 5,63% 035 hon sussistanc puntond Sollzvat. In preserza di qualsiasi diletlo, non ulitizare,
(3 sogoell su 537 partecipent) a causa del verficaisi i 2 pvent TLR causala da ischerria 116 5%} [1.82%, 6.A7%) | _[3.76% 7.50%)
(cj?_? Pg! al e;elgﬂu TLR causata da Iss:;:;em conaftl;mABG. Elaszldl Tr‘;?“ cau:_[alza dzi0 nwug H e 259% ™ 104 Malerislz necessario
1.4 stato i 0,6% {3 soggett su 537 parlecipant) 2 causa del verificarsi & 2 eventi C 05%) 0,77%, 4.51%) 1,25%, 3.80%] . i i i 1
causata da {0 non 5 TL ¢on GABG & i § everto di TR causata da ID non di TE con PCIL gm m'] sala 02 schemia L 1.85% J l 3.10% ! ' Eﬁﬁ.ﬁﬁﬁmmﬂ :eﬁllﬁe:;c{am:m I GEDIT0 ol 6 n e
A1 anno, il tasso df MACE & stato dF 4.2% (19 sopget su 450 partecipanli: 1 morta JiC 85%) 0,33%, 3,56%) 11,70%, 451%] 0,33 23 siinghe {da 10-20 cg)
cardiaca, 13 1M {seconda protocollo] 5 TLR causate da lschemia -~ L - . .00 /500 co & soludone Fsiclogica epariaizzala (HepNS)
1 tasso di TVF @ stato di 4,7% [21 Soggett su 450 partecipanti: 1 morts cardiaca, 13 1M TLF 4,15% 5.00% 054 ~ oo auida da 0,014 polic (0,36 ) 76 cin frgherza i)
(secondo pmlacnll;}}. 5 TER causate da ischemia & 2 T\éﬂi ’lj‘atlsatz dda ischemia non di T [IG 95%) [1,62%, 647%] 13,30%, 6,87%] ! VlaNglL: b e rgtanfa ot mamghu s mimgm 0,085 pofic {244 miny
L . it [asso complessivo noa Hico di iM (secondo a i seaffoldfstent - A tan A il A \
393 pioi & stalo ¢ 2,9% (13 soggedi su 450 partetTpant: 8 1M non 0 4 34 can onda O}, mmﬂ,ﬁ;ﬂm‘m on 0,40% 0.52% 030 »  Merzo i contrasio diluito con soione fsiologica in repparto 1:4
| risalali prowigor scavalt da ABSORB EXTEND i fa {IC 85%] (0.0%, 1,14% [0.0%, 1,115 ' + Dispositivo di gonfaggio
sicurezz ¢ & prestazioni di Absor BVS in 12 mest st 15 popolazione di parierti pi ampia, e +  Pubfnetio a e vie
=  Torques
.

Dossona essere trattate lestond pid umghe. | pazient Saranno SEguis i Un massimo &3 aml,
85  Analisi aggiustala per Il prapensby score def slsloma Absorl BVS ed XIENCE V

Fandamentd & meloda: Abbatt Vascular utlizea il sU0 vasto corpus di dat clinict stodTel
sugll stent XIENCE V come grippa df contiolle peril conltonta can 1 Gali ¢lintel su Absorh
BYS il impiegando | metode del p ity seora. L'analisi con
propensity store & un melode statistico vafido ben accettala 8 comunements wilizzato
ngfie sperimentezioni clinichs e nietls comanild Sclentificha & statistichs peril confronto di
dali ioaval da studi non mndomizzati, Tluesla appracclo eensente di segolare lo squiiiario
Intzlale tra i gruppl 1 shudio e di conlrolio, Grea una iignra comispondenza ta entraeti

| yroppi e di Eonseguenza riduse Ta distorsione reale e pelenzizle nell'analisi comparativa.
Dopa [aggh ito del ity Scois, le iche hasal ira | dua gruppi sono
pid equiibrate e quiadi | cantron det risultati clinicl diventano pill afidabill. | suillat chiav
per un'anlish di propensions a & mesi & 1 anna confrontando | dali Absorb BYS +ispetio

a XIEKCE V sona presentali uilizando Tiverse del propensity score panderato {iPSWY.
Panglisi delia propensione in tempi Successhi sard condotta quando saranno dispanid dat
aguiuntivi proverdenti da spesmentaziont In corse. | fisuliali 6 quasto conkonto vengent
conlenmati attravarse spetmentazionl tinichs in corso.

8.5.1 Analisi di propensione 3 § mesl

Cuesta analisi i 6 mesi & condgtia su trentotto pazienti del Gruppa 1 defla Coorts 8 di
ABSORD & 73 pazieni of MIENGE V iratiati con stent da 3,0 x 18 mm di SPINT FIRST o
SPIAIT i con dati dF angiogratia coronarica quantiativa (QCA) A 6 mest. | rizfv tasst

-
T Rosenbave PR, Modelbased direct adjustment. J fen Stat Assoc. 1887;82:387-394

Discusstone: § metodo delfa conispondenza def propensily SCor ha rggiunto lo scopa

di equibrare e caratteristiche basali ra f greppl XENGE V e Absorh BVS da dwerse
sperimentazion] ABSORE & SPIRIT | risultat aggiustali hanno mostrale che Absarh BYS 2
compardhla gto stent XENGE V in teamied ¢ fidione kardiva alinems deflo stem a 6 mesi e

Introdutiore per fio grida

125  Preparazione dol figposiliva

per isulla clinici a 6 mes! @ 1 anno daliimplanto 8 hanno confi {roire
fra Absath BVS e XIENCE V per | parametrl sopre merzionat), reperiti i dai aggiustal.

865  Vantaggl Sella fogia 8 seatiold b bibie Ahkorh

Nenasmnmmecmmdmcmummmmmmmmemm
risultat ciici 4 hinga periodo condass] tassi MACE a 5 anl in asserza & modi Garfiache, TLR
causata da ischerala, B8 coronda O e trombosi defo scafiold. La sperimentazions cirlca defa
Coorts B ABSORB conferma quest risutatt a & anni, compwesa una pevietd paragonabs a quiela
el MENCE V. Absort BYS svolge peranto tutte le funzioni & una stent a eluizione dl fammaco, con
I'agyiunta & beneficl potenaia¥ futusf derivant dalfassenza of unimpianta metafica a permanerza.
usmpaﬁamaledaﬂoscaﬂo!dconsemalaposs.mtﬁguazigimwvascntme:!izimm
654 Fonzions wascolare, coma esaminalo el risull deBa fureione vasematoria a 2 ann (seziond
B:2.4 - B25), Lassensa & un mpiann metalico a permianenca nel lessuto vascolare poirebbe
{acStarg qualsias! infervent i i st iang tamget o el rami lateras,
sfa per Enezz0 G intervenis gercutaneo che clinrgico, offrendn pertanto una maggioie gamaa
liopn'ﬂridbaﬁamﬂu,dopol‘assubmmndeuusaaildd.lrﬂ'ine.adﬂs’mzmadeg!knpiarﬁlﬁ
mammwwmmmmmmmmmmm&eimaqkﬁwm
i vakiaziond non knvasive cor TG 0 AM. Tale fatio presenta Fullertare vaniaggio ¢he uno seatfold
bloassottibde poBimedco possa risutare maggionmenta compatiba con il Acorso aserescitn ad
esarmi di imaging non invasivi 4 fufow-up rispetlo agl stent di metafio, agevelando pol

) 4ol paziznte ed ofrendo magyiarl varteos i

BT def fume def o gulda

1

rrorare f lume et e guida con HepNS, finchd 8 fiquido ron defiulsce dalia tecea
dl uscita del filo guida.
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10.5.2 Praparatione del sistema di rilascio . 10:8  Peoceduia di imoziong

1. Prgparare un dispositv di gonfiaggio/sizinga con mezzo di contrasto diluilo. 1. Accerlarsi cha il slstema di rifascio sia completaments sgonfio.

2. Callegare un tispositivo i gonfiagpio/siringa al rubingito, quindi collegaro alla poria 2. Apdire complietamenta 1a valvola emostatica rotante,
per il gonfiagaio. 4. Maalgnendo in posizions N o guida ¢ una pressione negaliva suf dispositivo di

3. Gonla punta rivglta verso § basso, orientare i sislema di rlascio in ditsrions vericale. genfiaggo, rafreme il sfstema di rilasclo.

4. Aprire il rubinetto verso il sistema df silasclo; applicere una pressione negatva per Hata: se si dovesse awvertire rexislenca i qualeias! momento durame I'accesso
30 secondi; Masciare su pressions newtra per consentice il riemaimento con il mezzo alla fesione o fa rimozions del s7stema df rlascia dopa Fimpianto delfo scaffoid,
di contrasto. Pintero sistema di lascio deve essere rimosse In blogco, Per istnmiont specifiche

5. Chiudere § ubinetto verso i sistema di rlascio; disaerra completamante I siiaga/ sulla rimozione dal Sistema di ritascio, vedere 1a sezione 5.4 Prectuziont per (a
dispositvn di gonfiaggio. rimorione defa scatfald/sistema.

& Ripeters ' fasi da 3 a5, fina a diszerare completamenté 1 dispositiva, 4. Stringere la valvola emostatica rotants.
Hota: se & presente defi'aria nefio stelo, ripatere le fas) da 3 a § defla pmcedura 5. Ripetere Zangingratia per valutare l'area fliata.
descritta in Preparazione del sistema ol rilascle, onde prevenits bn'espansione Se fosse necessario eseguire una post-dilatazions, assicurarsi che 1 diamatro finale
inegolare dello scaffold. deflg seattolc comisponda al diametro def vasa di fedmento per BARARTIRE LA

7. Sed slata usala una sifinga, collegare 3l rublnetia un dispositive di gonflagala BUGHKA APPOSIZIONE DELLD SCAFFOLD.

preparala,
& Apire il nudinotto verso 1| sislema di ascio.
9. Lasciare su pressione nevtra.

Nota: it dizmetro deffo scatfold indicato sull'etichetia 8i riferisce 3! dizmatra intema dello
seatieid espanso.
166 Procedura dirilascle

Preparare 1l sito di accesso vascotars secondo I prasst stancar.

Predilalara 5a lesionn, servendasi of en eatelere per angioplastica comnarica

(ranslominale parculanaa (PTCA).

Hantenare ana pressiane neutra sul dispositivo di ganfiaggla. Aprira il pili possitite

la vatvpla gmpstatic rotante.

Inserira il sistema di rifascio sula porzions prassimale del e quida, mantensndo fa

poslzions. def flo guida aftraverso 1a lesione Larget.

5, Far avanzare if sistema di rilasclo sut filo guida fing aYla lesiong Lamst. Utifizzare |
marker radippachi del per posizi la scaifold atia la lesiond;
esaquire un'angiogratia per verificare Ja posizone delio scaffold.

Hota: se si dovesse awerlire resisleqza Tn qualslast momenta durante I'acoesso
ala lesiona o 2 rimoziong del sistema di rascio dopo Timpianto dello seafiold,
Fintero sislerna di rllascio deve essere fmassa In biacen. Perisluzland specitiche
sufla rimozione del sislem di rilasciv, vedere ia seziona 8.4 Precautionl por la
fimaziene deilo scaltold/sizlama.

6. Stingere Ja valvola emostatica mtante. A questo punto fa ssatiald & pronto per il

Eoli o o

10.7 Peocedura di dispiagamenle

1. ATTENZ(ONE, Fare riterimento afl'iichela del prodetlo pes l§ dizriedro Inteino
tetlp szalleld & ta pressione nomirale ¢ sceppio (RAP} IR vifro.

p lo seaffald i izzando i sislema di fitascio, ¢on
Incremant 41 2 atm ogai § second, finché nor risuha completamente espanso,
Mantenere Ja prassione per 30 secondi. Se necessarla, it sistema di ifasclo pud
58848 1 | op i i per garanting la completa
apposizions dello scaffold alla parela deli'antera.

Hen suporara (a pressiene rominale ¢ scoppia {RAP} del paliencino o il dizmeto
di disgiegamenio arassimo dalia sealfold.

ULTERIORE ESPANSIONE DELLD SCAFFULD DISPIEGATO

Se la dimensiana deflo scatiold dispienato 4 comunque inadeguala rispatio al
diamiatro del vaso ti ferimento, sf consideri fimpiego di un palloncing di misur
maggiore per espandedo uiteriormente. 56 V'osservazione angiegralica infdale
delermina un ristftaty sub-otimale, espand: i lo scaffold, i
i un caletere per dilatagione a palioncing a basse profita 8 ad ata pressiong,
TN Canf La post: va eseguit con paloncini di
dimension! aii da Aentrare rei Imiti dglo scaffold, La tahslta i conformila del
{lancing non conf oz deve gssem i
gréma della dilasaziona e occoree usare una prassione massina appropdata pez
garaniirg che Jo sealfold non sia ecesssivamente dilalzlo, Il imde di dilatazione
delf scatfold & 0.5 mm oftre A diamelro nominale par tutta le dimensioni della
scaffold.
5g ? richiesta la post-diatazione, § segimento bratialo deve 83sers atirmversato di
auavo, con caulela, con en filo guida prolassato, ande evitare o atterars ls geometria
deilo scatiotd. Gii scatiold cispiegali devono essers appost in medo sicuro ala
parete vasals.

MSTERZIONE. Hon ditplare 1o soatiold olize 8 imile Fissalo 2 0,5 mm altre il
diametre nominale, L iva dilatazlone pub iarl

Diametro pogligals delle Limile di dilatazione
seatfn(d
2,6mm 3,00 mm
Diametre massimo post-dilatazions
3,0 mm 3,66 mm
Olamelro massima post-tilatariona
3.5 mm 4,00 mm

blamelro massimo posl-dilalazione

2. Se son0 negessar mattepiici Absorb BYS per deopirg la lesione & [atea tratlata
caa palloncing, per evitars # rischia potenziate 41 ristenost da Interstizio, gii scatfold
vaiwio soviappost G elmeno 1 mm e fino a un massimo di 4 mm. Per gaantie
che non ci siana interstil ra gl seatfold, le fasce di marker del pattoncino del
secondo Absorb BYS vanno posizionate allinerno defia scaffold dispieggto, prima
dell’ ¥ il 4

Per il di unz lesions st Iglia Fusa i pi di dua
Absorh BVS.
3. Spontiare it pallontino applicando una pressione negativa s dispostivo o
gonfisggio per 30 secondi.
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