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Pilna notatka dotyczaca bezpieczeristwa / Porady dla lekarzy

NAZWA HANDLOWA: Absorb i Absorb GT1 Bioresorbable Vascular Scaffold (BVS)
Data: 31 marca 2017 r.

Typ dziatania: Porady dotyczace stosowania wyrobu

Dotyczy: Ograniczenie stosowania Absorb do rejestru

Szanowny Kliencie Abbott Vascular,

Firma Abbott Vascular, dziatajac wspdlnie z europejskimi agencjami regulacyjnymi,
(witasciwymi organami i naszg jednostka notyfikowang) oraz ze srodowiskiem ekspertow
medycznych, zbiera dodatkowg ewidencje typu ,real world” dotyczacg Absorb
Bioresorbable Vascular Scaffold (BVS) i Absorb GT1 BVS na rynku europejskim. W tym celu
prowadzone bedg rejestry we wspdipracy ze srodowiskiem kluczowych lekarzy. W rejestrach
znajda sie dane z implantacji wszystkich rozmiaréw Absorb Bioresorbable Vascular Scaffold
(BVS) i Absorb GT1 BVS na rynku europejskim.

Od 31 maja 2017 r. wyréb bedzie dostepny wytacznie w rejestrach klinicznych w wybranych
osrodkach/instytucjach, ktdre odegrajg kluczowg role w monitoringu tej-technologii do
miesiecy letnich 2018 roku., kiedy to sytuacja zostanie poddana ocenie.

Ograniczenie uzycia Absorba do tych rejestrow umozliwi systematyczne zbieranie danych —
pomoze to znalezé odpowiedzi na pytania podniesione podczas ostatnich kongresdw,
dotyczgce 3-letnich wynikdw klinicznych ABSORB |l dotyczacych czestosci wystepowania
zakrzepicy oraz optymalnego czasu trwania podwdjnej terapii przeciwptytkowej (DAPT) po
wszczepieniu Absorb. Pomoze to réwniez wykazaé wptyw techniki wszczepiania na wyniki
kliniczne. Te wazne ograniczenia, zostaty podjete w $wietle podnoszonych ostatnio obaw
zwigzanych ze zwigekszong czestoscig wystepowania powaznych zdarzen sercowych, w
szczegdlnosci zawatu migsnia sercowego i zakrzepicy, podczas gdy oczekujemy na
dodatkowe dane potwierdzajgce, czy udoskonalone techniki wszczepiania przyczynig si¢ do
spadku liczby takich zdarzen, oraz ocene korzysci dlugoterminowych zwigzanych z Absorb.

State stosowywanie Absorb i Absorb GT1 BVS w ciggu ostatnich kilku lat umozliwito
uzyskanie dowodoéw klinicznych, ze techniki wszczepiania zapewniaja uzyskanie
optymalnych wynikéw klinicznych. Kluczowe wnioski wynikajace z tych doswiadczen
podkreslajg znaczenie odpowiedniej techniki wszczepienia oznaczane akronimem PSP
(Prepare the vessel, Size appropriately, Post-Dilate — Przygotuj naczynie, dobierz
odpowiedni rozmiar, wykonaj post-dylatacje). Dane z analiz przeprowadzonych w ostatnim
czasie — np. z analiz przeprowadzonych na podstawie europejskiego rejestru GHOST-EU’,
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technikom wszczepiania w zakresie optymalizacji wynikéw krétko- i diugoterminowych.
Najnowsze wyniki dotyczace czestosci wystepowania zdarzen dla Absorb z badar typu ,real
world” w Europie, jak np. dane zebrane przez dr. Tanake®i dr. Brugalette’ sg zgodne z
czestoscig wystepowania zdarzen jak w wielu obecnie zatwierdzonych,
najnowoczesniejszych stentach uwalniajacych leki antyproliferacyjne (DES).

Ponadto wykazano, ze leczenie naczyn o referencyjnej $rednicy naczynia (RVD) powyzej
2,50 mm (powyzej 2,25 mm w przypadku pomiaru przy wykorzystaniu QCA) zmnigjsza
czestosé wystepowania zdarzeri ST do poziomu poréwnywalnego do stentu XIENCE®®".
Ostatnio dane z ABSORB IV, najnowszego randomizowanego badania klinicznego, w
grupie badan ABSORB, wykazaly, ze wstepne wyniki wystepowania ST (zaslepiona analiza
tgczna) sg na nizszym poziomie, niz w przypadku analizy tacznej ABSORB Il zaréwno po 30
dniach, jak i po uptywie roku. Te dane réwniez potwierdzajg, ze unikanie wszczepiania do
bardzo matych naczyr i postdylatacja to czynniki, ktére moga sig przyczyni¢ do zmniejszenia
wystepowania ST.

Tym razem, kontynuujgc zbieranie ewidencji typu ,real world”, Abbott Vascular ogranicza
uzycie Absorb BVS do rejestréw klinicznych w celu prowadzenia Scisteej obserwaciji wptywu
techniki wszczepiania oraz wielkosci naczyrina wyniki kliniczne. W zwiazku z tym zostang
podjete kolejne kroki w zakresie przeszkolenia oraz produktéw, znajdujgcych sie na stanie
pracowni w placdwkach nalezacych i nienalezgcych do rejestru w Europie. Po 31 marca
2017 r. stenty BVS nie beda dostarczane do placéwek nie biorgcych udziatu w rejestrze —
placowki te otrzymujg instrukcje nakazujgce zaprzestanie przeprowadzania zabiegéw
wszczepiania, zostang od nich réwniez odebrane stenty, ktdre sa na stanie w pracowni.
Osrodki, ktére planowane sg do dotgczenia do rejestru, otrzymajg potwierdzenie do 31 maja
2017 r. Przedstawiciel Abbott Vascular skontaktuje sie z Panem/Panig w najblizszym czasie
w celu przekazania dodatkowych informacji dotyczacych placowki.

Abbott Vascular przyktada duza wage do dostarczania produktéw wysckiej jakosci, a
partnerstwo z Pana/Pani placéwka ma na celu zapewnienie mozliwie jak najlepszych
wynikéw klinicznych.

Dziekujemy za wsparcie.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Abbott
Vascular lub Biurem Obstugi Klienta pod numerem +48 223191410.
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Formularz kontroli skutecznosci

Numer klienta

Nazwa / Imie i nazwisko klienta

Adres

(Informacje wymagane do regulacyjne;j kontroli skutecznosci)

Poprzez zaznaczenie ponizszych pdl potwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy Absorb i Absorb
GT1 u wymienionego klienta zostali poinformowani. Rozumiem, Zze stenty BVS nie bedg
dostarczane do placowek nieobjetych rejestrem od 31 marca 2017 r.

Opgcja 1:

D Moja placdéwka uczestniczy w badaniu klinicznym Compare Absorb / nalezy do
rejestru i chce uzywaé nadal Absorb/Absorb GT1.

D Moja placéwka nie nalezy do rejestru i zwracam sie z prosbg do Abbott Vascular o
przejecie Absorb/Absorb GT 1, ktdre sg na stanie w pracowni. Potwierdzam, ze
wszczepianie tych implantéw zostato przerwane.

Opcja 2:

D Moja placéwka zgtasza swoja kandydature do wigczenia do rejestru.

Imig i nazwisko klienta / Tytut Podpis Data
(drukowanymi literami)

Przedstawiciel firmy Abbott
Imie i nazwisko / Tytui Podpis Data

(drukowanymi literami)
Ten formularz nalezy przekaza¢ firmie Abbott Vascular

Wypetniony formularz nalezy przestac faksem na numer +48 223191442 lub przeskanowaé i
wysta¢ mailem na adres dok@av.abbott.com.






