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Do: Zespoty kardiologiczne i kardichirurgiczne
Szanowni Panstwo,

Firma Abbott przedstawia informacje dotyczgce strukturalnego uszkodzenia zastawki (SVD)' zwigzanego
z rodzing wytwarzanych przez nig biologicznych zastawek serca Trifecta™. Niniejszy komunikat ma na
celu zwiekszenie swiadomosci w kwestii mozliwosci wczesnego wystgpienia SVD? oraz przedstawienie
uwag dotyczacych postepowania z pacjentami.

Zastawka Trifecta™ i zastawka Trifecta™ z technologig Glide™ (GT) tworzg rodzine Trifecta i sg
trojptatkowymi, stentowanymi zastawkami pozyskiwanymi z osierdzia bydlecego, przeznaczonymi do
wszczepienia nadpierscieniowego w pozycji aorty. Zastawki wytwarzane sg przy uzyciu obszytego stentu
tytanowego z ptatkami zamontowanymi na zewnagtrz w celu uzyskania maksymalnego otwarcia zastawki
i poprawy parametrow hemodynamicznych.># Zastawki sg przeznaczone do zastgpienia chorej,
uszkodzonej lub nieprawidtowo dziatajgcej naturalnej lub sztucznej zastawki aortalnej serca.

Czestos¢ wystepowania i wynik kliniczny:

Firma Abbott monitoruje dziatanie wyrobdw poprzez dane uzyskane w badaniach klinicznych, przeglady
literatury i zgtaszanie reklamaciji. Ta cze$¢ obejmuje wszystkie trzy zrodta danych i podnosi swiadomosé
najnowszej literatury poswieconej SVD.

Dane z badan klinicznych: Jako kontekst firma Abbott ocenita dziatanie i trwato$¢ zastawki Trifecta w
dwoch  prospektywnych badaniach klinicznych (ClinicalTrials.gov, Identyfikator: NCT01593917
i NCT01256710) dla zastawki Trifecta pierwszej generacji oraz w trzecim prospektywnym badaniu
klinicznym (NCT03016169) dla zastawki Trifecta GT. Parametry hemodynamiczne oceniane
w pracowni echokardiograficznej wykazaty brak gwattownego wzrostu gradientéw przezzastawkowych
przez 10 lat po wszczepieniu u pacjentow z zastawkg Trifecta pierwszej generacji.® Dane z badan
klinicznych dotyczacych zastawki Trifecta | generacji wykazaty, ze wiekszo$¢ przypadkow SVD
wystgpita po 5 latach od wszczepienia, ze szczytem wystepowania przypadajgcym po uptywie 8 lat.
W Tabeli 1 przedstawiono wskazniki trwatosci zastawek Trifecta pierwszej generacji i Trifecta GT
w stosunku do poréwnywanej zastawki z osierdzia wotowego.®Po uptywie 8 lat od wszczepienia
zastawka Trifecta pierwszej generacji wykazuje nieco mniejszg trwatos¢ w stosunku do zastawki

porownawcze;.
Tabela 1
Prospektywne badania kliniczne Okres wolny od SVD Okres xz&i::x::;t:z;:t;wenq !
Trwatosé implantu 5 lat* 8 lat 10 lat 5 lat* 8lat 10 lat
Badanie poswiecone dtugoterminowej obserwacji zastawek 98.2% &7 6% 67 % 99.2% 80.8% 75.4%
Trifecta (LTFU) (NCT01593917) N=A01 N=229 N6 N=A04 N=233 N=105
N=710
Badanie poswigcone trwatosci zastawek Trifecta 96.7% &7 4% 76.0% o7 5% o1.3% 85.0%
/0 s /0 sV /0 /0 ,9 /0 ,U70
(NCT01256710) N=884 N=504 N=130 N=889 N=609 N=137
N=1151
Badanie poswigcone obserwacji klinicznej zastawek Trifecta 08.0%* 09,29+
GT po wprowadzeniu na rynek (PMCF) (NCT03016169) N=’15°2 ND ND N=’1521 ND ND
N=362
Badanie poswiecone zastawkom poréwnawczym 99.1% 90.4% 90.4% 93.6%
s 10 , 1 , 1 ,070
SVNCZTSOSHHGZS) N=202 N=62 ND N=202 N=64 ND

* Dane dotyczace zastawki Trifecta GT zostaty przedstawione po 4 latach od wszczepienia; badanie nadal trwa. Wszystkie inne dane przedstawione dla zastawki Trifecta pierwszej
generacji i zastawki porownawczej dotycza okresu 5 lat po wszczepieniu. LTFU = Diugoterminowa obserwacja; PMCF = Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu na rynek; N/A =
niedostepne.
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Najnowsza literatura: W wyniku przeglagdu pismiennictwa dokonanego przez firme Abbott,
opublikowanego od roku 2020, zidentyfikowano 21 artykutdbw (Zatgcznik A) oceniajgcych
retrospektywnie wczesng (< 5 lat) i srednioterminowg (od 6 do 10 lat) trwatos¢ zastawki Trifecta.
W dwunastu z tych artykutdéw poréwnywano trwato$¢ zastawki Trifecta z innymi dostepnymi na rynku
zastawkami z osierdzia bydlecego, a w czterech (4) z tych artykutéw zastosowano technike PSM
(Propensity Score Matching). Na llustracji 1 przedstawiono wskazniki trwato$ci zastawki Trifecta
w poréwnaniu z zastawkami poréwnawczymi z przegladu literatury, a kazdy punkt danych (oznaczony
literg ,0” lub ,X") reprezentuje wyniki z jednej publikacji. W oparciu o przeglad literatury wydaje sie, ze
wczesna i Srednioterminowa taczna czestos¢ wystepowania SVD jest wieksza, a okres wolnosci od
wczesnej i srednioterminowej ponownej interwencji z powodu SVD w przypadku zastawki Trifecta jest
krotszy. Podane wskazniki SVD dla zastawki Trifecta nie sg spodjne z danymi pochodzacymi
z prospektywnych badan klinicznych i wykazujg wieksze zréznicowanie pomiedzy osrodkami
medycznymi w poréwnaniu z zastawkami poréwnawczymi.
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llustracja 1: Wykres rozrzutu wspétczynnikéw SVD z przegladu literatury

Dane pochodzace z reklamaciji: Analiza reklamacji firmy Abbott wykazata, Ze wiekszo$¢ przypadkow
wczesnego SVD, ktore wystepujg w ciggu 5 lat po wszczepieniu, okresla sie jako niezwapnieniowe
rozdarcie pfatka, natomiast wiekszos$¢ przypadkéw péznego SVD, ktére wystepujg po uptywie ponad
5 lat po wszczepieniu, okresla sie jako widknisto-zwapnieniowe SVD. Na llustracji 2 przedstawiono
histogram czasu do SVD na podstawie wszystkich zgloszonych danych dotyczacych reklamacji ze
znanym czasem uzytkowania implantu w podziale na rézne wyniki kliniczne. Podczas gdy dane
uzyskane w badaniach klinicznych wskazujg na szczytowy czas do wystgpienia SVD wynoszacy 8 lat,
dane pochodzace z reklamacji wskazujg na krétszy szczytowy czas do wystgpienia SVD, wynoszacy
od 3 do 4 lat. Z interpretacjg danych zebranych w ramach nadzoru biernego poprzez zgtaszanie
reklamacji wigzg sie zasadniczo ograniczenia, ktére prawdopodobnie prowadzg do niedoszacowania
liczby zdarzen z powodu niedostatecznego zgtaszania.
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Reklamacje zwigzane z SVD dotyczace zastawki Trifecta na Swiecie
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llustracja 2: Histogram czasu do SVD na podstawie reklamacji zgloszonych na catym swiecie
SAVR = Chirurgiczna wymiana zastawki aortalnej; Valve-in-Valve = Przezcewnikowy zabieg typu ,zastawka w zastawce”

Podsumowujgc, najnowszy przeglad pismiennictwa dotyczacy zastawki Trifecta wskazuje na wyzszg
wczesng i srednioterminowg skumulowang czestos¢ wystepowania SVD w stosunku do poréwnawczych
zastawek z osierdzia wotowego. Chociaz dane te dotyczg przede wszystkim zastawki Trifecta pierwszej
generacji, to dane z 4-letnich badan klinicznych zastawki Trifecta GT sugeruja, ze jej dziatanie i trwatosc
sg poréwnywalne z zastawka Trifecta pierwszej generacji, w zwigzku z czym ponizsze zalecenia dotyczace
postepowania z pacjentami majg zastosowanie do catej rodziny zastawek Trifecta.

Uwagi dotyczace postepowania z pacjentami

Istotne klinicznie wczesne SVD pogorszy hemodynamiczne parametry zastawki; z tego wzgledu przy
wyborze zastawki Trifecta, potencjat wczesnego SVD powinien by¢ zrownowazony w stosunku do korzysci
hemodynamicznych®578 i oméwiony z pacjentem.

Podczas wszczepiania zastawki Trifecta GT wazne jest, aby wszczepia¢ jg zgodnie z wytycznymi
dotyczgcymi doboru rozmiaru i obchodzenia sie zawartymi w instrukgji obstugi.®1%-2°

Majgc swiadomosé, ze decyzje kliniczne sg podejmowane wspdlnie przez pracownikéw stuzby zdrowia
i pacjentéw, prosimy o rozwazenie nastepujacych kwestii po wszczepieniu zastawki:

e Pacjentom nalezy przypomina¢ o koniecznosci zasiegniecia porady lekarskiej w przypadku
wystgpienia nowych objawow, takich jak dusznos¢ lub zmeczenie.

o Wstepne, pooperacyjne przezklatkowe badanie echokardiograficzne (TTE) zalecane jest
u wszystkich pacjentéw w okresie od 1 do 3 miesiecy po zabiegu wszczepienia zastawki, w celu
oceny parametréw hemodynamicznych zastawki i czynnosci komor.

o Nalezy zaplanowac coroczne wizyty kontrolne po uptywie 1 roku od wszczepienia zastawki w celu
oceny Kklinicznej, w tym TTE w celu oceny gradientéw przezzastawkowych i stopnia
niedomykalnosci zastawki.

e Pacjenci wykazujgcy zmiany objawéw (np. duszno$¢ lub zmeczenie przy wysitku) lub oznak
(np. szmer) wskazujgce na mozliwos¢ wystgpienia SVD powinni byé poddani badaniu TTE.

e U pacjentéw z dowodami na istotne hemodynamicznie SVD nalezy rozwazyé, w porozumieniu
z zespotem kardiologicznym, ewentualng interwencje na zastawce - bgdZz to chirurgiczng
wymiane zastawki aortalnej (SAVR), badz zabieg przezcewnikowy, w zaleznosci od
indywidualnego ryzyka i korzysci dla danego pacjenta.
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e Pacjenci, u ktérych rozwaza sie zabieg typu ,zastawka w zastawce”, powinni przejs¢ planowanie
przed zabiegiem z badaniami obrazowymi, aby zapewni¢ zminimalizowanie wszystkich
potencjalnych zagrozen zwigzanych z zabiegiem, takich jak niedroznos¢ naczyn wiencowych.
Nalezy pamietaé, ze tytanowej ramy zastawki Trifecta GT nie mozna przerwa¢ za pomoca
balonika.

Dziatania, o podjecie ktorych prosi Panstwa firma Abbott:

e Prosimy o uwzglednienie tych informacji w swojej praktyce i podzielenie sie nimi z odpowiednimi
pracownikami stuzby zdrowia (np. kardiochirurgami, kardiologami, lekarzami podstawowej opieki
zdrowotnej) zaangazowanymi w opieke nad pacjentami z wszczepionymi zastawkami z rodziny
Trifecta w Panstwa instytuciji.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie dostarczonego formularza potwierdzenia.

e Prosimy o zgtaszanie firmie Abbott wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem, niezaleznie od
zabiegu lub wyniku leczenia pacjenta.

Firma Abbott informuje o tej kwestii wszystkie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o zgtaszanie
wszelkich dziatah niepozgdanych lub probleméw z jakoscig doswiadczanych podczas stosowania tych
wyrobow lokalnemu przedstawicielowi firmy Abbott.

Dziekujemy Panstwu za poswiecenie uwagi tej sprawie. Firma Abbott doktada wszelkich staran, aby
dostarcza¢ wysokiej jakosci wyroby i wspétpracowaé z Panstwem w celu zapewnienia bezpieczenstwa
kazdemu pacjentowi. W razie ewentualnych pytan dotyczgcych tego powiadomienia prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem

Christopher Gallivan
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Structural Heart
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Zatacznik A, Odnosniki do przegladu pismiennictwa
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