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ZALECENIE DLA LEKARZY

Ogoélnoswiatowe ujednolicenie wskazan dotyczacych Absorb i Absorb GT1
27 lipca 2016 r.

NAZWA HANDLOWA: Absorb™ and Absorb GT1™ Bioresorbable Vascular Scaffold (BVS) Systems

Identyfikator FSCA: 7 grudnia 2015 r. (aktualizacja)

Cel: Ogéinoswiatowe ujednolicenie wskazan dotyczacych Absorb i Absorb GT1 — zwigkszenie minimalnej $rednicy
naczynia docelowego, w ktérym moze by¢ wszczepiany ten stent wiernicowy, z 2,0 mm do 2,5 mm.

Srednica i zakres naczyri docelowych oraz érednica stosowanych stentéw Absorb BVS / Absorb GT1 BVS
(obrazowanie ilosciowe)

Srednica naczynia docelowego, dystalnie i Wymagana $rednica Absorb lub Absorb GT1
proksymalnie BVS

>2,5mmi<2,75mm 2,5mm

>2,75mmi< 3,25 mm 3,0 mm

>3,25mmi< 3,75 mm 3,5 mm

Do wiadomosci: Przedstawiciel szpitala
Szanowni Klienci firmy Abbott Vascular,

aby ujednolici¢ ogdino$wiatowe wskazania po zatwierdzeniu systemu bioresorbowalnych rusztowan (scaffoldow)
naczyniowych (BVS) Absorb GT1™ w Stanach Zjednoczonych, firma Abbott Vascular dobrowolnie aktualizuje
wczesniejsze Powiadomienie dotyczgce bezpieczenistwa (FSN, ang. Field Safety Notice), ktére zostato
zainicjowane 7 grudnia 2015 r. (patrz Zatacznik 1). Firma Abbott Vascular wydaje niniejsze zaktualizowane FSN w
odniesieniu do wszystkich rozmiaréw systeméw Absorb™ BVS i Absorb GT1™ BVS. W Panstwa kraju
dopuszczony moze byé jeden z tych produktéw badz oba produkty.

Firma Abbott Vascular planuje ujednolici¢ wskazania dotyczace Absorb i Absorb GT1 pod katem referencyjnej
$rednicy naczynia we wszystkich rejonach geograficznych, a w zwigzku z tym aktualizacji podanej ponizej
poddane zostang czes$¢ instrukcji obstugi dotyczgca wskazan oraz tabela srednic i zakreséw naczyn docelowych.
Zwrot produktéw firmie Abbott Vascular nie jest wymagany. Powyzsze dziatania nie dotyczg pacjentéw z
pomysinie zalozonymi rusztowaniami Absorb™ oraz GT1™.

Do czasu, gdy dostepna bedzie zaktualizowana instrukcja obstugi, nalezy pamietaé o ponizszych, kluczowych
instrukcjach uzupetniajgcych, ktére doprecyzowujg instrukcje podane w FSN z grudnia.

Rozmiarowanie zmiany i jej przygotowanie
Wskazania
o Diugosc leczonej zmiany powinna byé mnigjsza niz nominalna diugo$é rusztowania, z referencyjng
$rednicg naczynia =2 2,5 mm i £ 3,75 mm (poprzednio =2 2,0 mm i < 3,8 mm).

Ostrzezenia

¢ W malych naczyniach (wzrokowa ocena referencyjnej srednicy naczynia < 2,75 mm) zaleca si¢
przeprowadzenie iloSciowej angiografii wiericowej (QCA) lub obrazowania wewnatrznaczyniowego
za pomocg ultrasonografii wewnatrznaczyniowej lub optycznej tomografii koherencyjnej w celu
doktadnego pomiaru i potwierdzenia odpowiedniego rozmiarowania naczynia (referencyjna
$rednica naczynia 2 2,5 mm).

e Jezeli na podstawie obrazowania ilosciowego $rednica naczynia zostanie okreslona jako < 2,5 mm, nie
nalezy wszczepia¢ Absorb BVS / Absorb GT1 BVS. Wszczepienie urzadzenia w naczyniach o srednicy

Spoitka zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla m.st. Warszawa, Sad Gospodarczy, Wydziat XIIl Gospodarczy Rejestrowy,
NIP 9511761348, KRS 0000038556, Wysokos¢ Kapitatu Zaktadowego 29 500 300,00 zt Abbott
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< 2,5 mm moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka wystapienia zdarzen niepozgdanych, jak na przyktad
powstania skrzepu w obrebie rusztowania.

Umieszczanie rusztowania — $rodki ostroznosci

e Niewystarczajgce doprezenie rusztowania moze skutkowaé przemieszczaniem sig rusztowania. Nalezy
postepowaé uwaznie, aby prawidiowo rozmiarowaé zmiane i zapewni¢ peten kontakt rusztowania ze
$cianami naczynia po odpompowaniu powietrza z balonu. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby upewnic¢
sie, ze rusztowanie zostato w petni rozszerzone. Patrz Instrukcja obstugi klinicznej — sekcje: Procedura
rozprezania i dalsze rozszerzanie rozprezonego rusztowania.

Dobér naczynia i zmiany
Srednica i zakres naczyr docelowych oraz $rednica stosowanych stentéw Absorb BVS / Absorb GT1 BVS
(obrazowanie iloéciowe)

Srednica naczynia docelowego, dystalnie i Wymagana srednica Absorb lub Absorb GT1
proksymalnie BVS
>25mmi<2,75mm 2,5mm
>2,75mmi< 3,25 mm 3,0 mm
>3,25mmi< 3,75 mm 3,5mm

Firma Abbot pragnie podkresli¢ wage niniejszych instrukcji (w tym takze dotyczgcych zapewnienia $rednicy
naczynia > 2,5 mm i < 3,75 mm) oraz kluczowych zmian w tym powiadomieniu, aby zapewnié uzyskanie
optymalnych wynikéw klinicznych i zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych, takich jak restenoza i
zakrzepica.

Ponownie, zwrot produktow firmie Abbott Vascular nie jest wymagany. PowyZsze dziatania nie dotyczg pacjentéw
z pomysinie zatozonymi rusztowaniami Absorb™ oraz GT1™,

Odpowiednie organy regulacyjno-prawne zostaty poinformowane o wydaniu niniejszego powiadomienia.

Dziekujemy za Painstwa zainteresowanie tg sprawg. Prosimy o podpisanie ,Formularza kontroli skutecznosci” oraz
przekazanie informacji zawartych w niniejszym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczeristwa tym pracownikom w
Panstwa placowce, ktérych one dotycza. W przypadku jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott Vascular.

Z powazaniem,

Marek Kurysz
General Manager
Abbott Vascular Poland

Spéika zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla m.st. Warszawa, Sad Gospodarczy, Wydziat XIIl Gospodarczy Rejestrowy,
NIP 9511761348, KRS 0000038556, Wysoko$¢ Kapitaiu Zakladowego 29 500 300,00 zt Abbott
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NAZWA HANDLOWA: Absorb™ oraz Absorb GT1™ Bioresorbable Vascular Scaffold (BVS) Systems
Identyfikator FSCA: 7 grudnia 2015 r.
Rodzaj dziatania: zalecenie wytworcy dotyczace uzywania wyrobu

Do wiadomosci: Przedstawiciel szpitala
Szanowni Klienci firmy Abbott Vascular!

Niniejsza pilna notatka bezpieczernstwa (FSN) wydana zostaje dobrowolnie przez firme Abbott Vascular (AV) i
odnosi sie do wszystkich rozmiardw systemdw bioresorbowalnych rusztowan (scaffoldéw) naczyniowych
Absorb™ Bioresorbable Vascular Scaffold (BVS) oraz Absorb GT1™ BVS System.

Nasza firma opublikowata ostatnio wyniki ABSORB ", badania klinicznego poréwnujgcego bezpieczenristwo i
skuteczno$é Absorb™ BVS z XIENCE®, metalowym stentem uwalniajgcym lek. Analiza wynikéw pochodzacych z
badania ABSORB lll oraz innych opublikowanych danych wykazata wptyw opisanych ponizej zmian w technice
przeprowadzania zabiegéw na efekty kliniczne. Oczekuje si¢, iz wdrozenie tych zmian przyczyni sie do uzyskania
optymalnych efektéw klinicznych oraz zminimalizowania ryzyka wystgpienia zakrzepicy. Opis tych zmian znajdzie
sie w zaktualizowanej ulotce informacyjnej (IFU) ww. produktéw. Zanim to jednak nastagpi, juz teraz prosimy o
zapoznanie sie z opisem najwazniejszych zmian proceduralnych:

Prawidlowe rozmiarowanie leczonej zmiany i jej przygotowanie:

o W przypadku bardzo matych naczyn zaleca si¢ przeprowadzenie on-line ilociowej angiografii wiencowej
(QCA) lub obrazowania wewnatrznaczyniowego dla doktadnego pomiaru i potwierdzenia odpowiedniego
dopasowania naczynia.

o Zaktualizowane instrukcje dotyczgce wymiaréw:

Zakresy $rednic naczynia docelowego oraz wymaganej $rednicy systemu BVS (dane ilodciowe)

- Pa ez s e e oeyrind g mianis

e Zwracamy uwage, iz zastosowanie rusztowania BVS nie mieszczgcego sie w podanych powyzej
zakresach dla $rednicy stentowanego naczynia moze skutkowaé suboptymalng apozycjg rusztowania
wzgledem $ciany naczynia wiencowego. Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznosci dla zakreséw
$rednic naczynia docelowego innych niz wymienione powyzej. Ponadto, suboptymalna apozycja moze
spowodowac wzrost ryzyka powaznych dziatan niepozgdanych takich jak zakrzepica czy zgon,
wymienionych w ulotce informacyjnej (IFU).

! Badanie ABSORB Il byto prospektywnym, randomizowanym, pojedynczo zaslepionym, kontrolowanym badaniem klinicznym,
ktdrego celem bylo poréwnanie bezpieczenstwa i skutecznosci Absorb™ BVS z metalowym stentem uwalniajgcym lek,
XIENCE ®. W badaniu tym wzieto udziat okofo 2 tys. 0séb z chorobg niedokrwienng serca. Wyniki tego badania pokazaly, ze
ABSORB Il spetnit wymég pierwszorzedowego punktu koficowego kryterium non-inferiority, polegajacego na wystgpieniu
niepowodzenia w obrebie leczonej zmiany (TLF). Czestos¢ wystgpienia niepowodzenia wyniosta 7,8% dla stentu Absorb oraz
6,1% dla stentu XIENCE (kryterium non-inferiority p<0,007, brak istotnej statystycznie réznicy), pokazujgc, ze oba wyroby sg
poréwnywalne w leczeniu oséb z chorobg niedokrwienng serca. Ponadto badanie to wykazato brak istotnej statystycznie
réznicy w czestosci definitywnej i/lub prawdopodobnej zakrzepicy w stencie w przypadku obu urzadzen.

Spétka zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dia m.st. Warszawa, Sad Gospodarczy, Wydziat X[ll Gospodarczy Rejestrowy,
NIP 9511761348, KRS 0000038556, Wysokoéé Kapitalu Zakladowego 29 500 300,00 zt Abbott
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e W przypadku oceny wzrokowej: w dopasowaniu $rednicy naczynia moze byé pomocny napetniony cewnik
balonowy do predylatac;i.

o W celu bezpiecznego przeprowadzenia rusztowania przez docelowa zmiane wymagane jest odpowiednie
przygotowanie zmiany przed wszczepieniem rusztowania. Nie jest zalecane leczenie pacjentéw ze
zmianami, ktére uniemozliwiajg catkowite rozprezenie cewnika balonowego do angioplastyki. Zaleca sie
utrzymanie rezydualnej stenozy na poziomie 20% do 40% po przeprowadzeniu predylatacji w celu
zapewnienia pomys$inego dostarczenia i peinego rozprezenia rusztowania.

Procedura umieszczenia rusztowania i wyniki koricowe:

o Optymalne rozprezenie oznacza catkowite przyleganie rusztowania do $ciany naczynia wiencowego, w
czym moze pomoc zastosowanie rutynowej angiografii i postdylatacji. Potozenie rusztowania wzgledem
$ciany naczynia wieficowego mozna potwierdzi¢ w ultrasonografii wewnagtrznaczyniowej (IVUS) lub
optycznej tomografii koherentnej (OCT).

Aby uzyskaé optymalne potozenie rusztowania, zaleca sie przeprowadzenie postdylatacji, zwtaszcza w
przypadku matych naczyn. Do postdylataciji nalezy uzyé cewnik balonowy wysokocisnieniowy (NC) i przy
postdylatacji powinny by¢ stosowane wysokie cisnienia (>16 atm)®® *,

e *Uwaga: Srednica nominalna cewnika balonowego wysokocisnieniowego (NC) nie powinna przekraczaé
0,5 mm powyzej nominalnej Srednicy rusztowania, aby miescita sie ona w zakresie maksymalnej srednicy
rozprezenia rusztowania.

Pragniemy podkresli¢, iz niezwykle istotne jest postepowanie zgodnie z ulotkg informacyjng (IFU) ¢w-tym
wskazaniami-detyczaeymi-rezatary raczynia-w-przedziale=-2:0- < 3:8-mm} oraz kluczowymi zmianami
proceduralnymi opisanymi w niniejszej notatce w celu zapewnienia optymalnych efektéw klinicznych oraz
zminimalizowania dziatan niepozadanych, takich jak restenoza czy zakrzepica.

Zwrot produktow firmie Abbott Vascular nie jest wymagany. Powyzsze dziatania nie dotyczg pacjentéw z
pomysinie zatozonymi rusztowaniami Absorb™ oraz GT1™.

Odpowiednie organy regulacyjno-prawne zostaty poinformowane o podjetych dziataniach.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg sprawg. Prosimy o podpisanie zatgczonego ,Formularza kontroli
skutecznosci” oraz przekazanie informacji zawartych w niniejszej notatce bezpieczenstwa pracownikom w
Panstwa placéwcee, kidrych one dotyczg. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott Vascular.

Z powazaniem,

Marek Kurysz
General Manager / Abbott Vascular Poland
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Cel: Ogéinoéwiatowe ujednolicenie wskazari dotyczacych Absorb i Absorb GT1 — zwigkszenie minimalnej $rednicy
naczynia docelowego, w ktérym moze by¢ wszczepiany ten stent wieficowy, z 2,0 mm do 2,5 mm,

Formularz kontroli skutecznosci

Nr Klienta
Nazwa Klienta
Adres

(informacje wymagane do obowigzkowej kontroli skutecznosci)

Potwierdzam, ze otrzymatem(-am) i przeczytatem(-am) ,Pilne powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa / Zalecenia dla lekarzy” z dnia 27 lipca 2016 r.

Imie i nazwisko Klienta / Stanowisko
(drukowanymi literami) Podpis Data

Niniejszy formularz nalezy przekaza¢ firmie Abbott Vascular
e Podpisany formularz nalezy przekaza¢ przedstawicielowi firmy Abbott Vascular lub
e przesta¢ faksem na numer +48 223191442
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