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27 lutego 2023 

Do: Zespoły kardiologiczne i kardichirurgiczne 

Szanowni Państwo, 

Firma Abbott przedstawia informacje dotyczące strukturalnego uszkodzenia zastawki (SVD)1 związanego 
z rodziną wytwarzanych przez nią biologicznych zastawek serca Trifecta™. Niniejszy komunikat ma na 
celu zwiększenie świadomości w kwestii możliwości wczesnego wystąpienia SVD2 oraz przedstawienie 
uwag dotyczących postępowania z pacjentami. 
 
Zastawka Trifecta™ i zastawka Trifecta™ z technologią Glide™ (GT) tworzą rodzinę Trifecta i są 
trójpłatkowymi, stentowanymi zastawkami pozyskiwanymi z osierdzia bydlęcego, przeznaczonymi do 
wszczepienia nadpierścieniowego w pozycji aorty. Zastawki wytwarzane są przy użyciu obszytego stentu 
tytanowego z płatkami zamontowanymi na zewnątrz w celu uzyskania maksymalnego otwarcia zastawki 
i poprawy parametrów hemodynamicznych.3-4 Zastawki są przeznaczone do zastąpienia chorej, 
uszkodzonej lub nieprawidłowo działającej naturalnej lub sztucznej zastawki aortalnej serca. 

Częstość występowania i wynik kliniczny:  
Firma Abbott monitoruje działanie wyrobów poprzez dane uzyskane w badaniach klinicznych, przeglądy 
literatury i zgłaszanie reklamacji. Ta część obejmuje wszystkie trzy źródła danych i podnosi świadomość 
najnowszej literatury poświęconej SVD.  

Dane z badań klinicznych: Jako kontekst firma Abbott oceniła działanie i trwałość zastawki Trifecta w 
dwóch 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 wykazały brak gwałtownego wzrostu gradientów przezzastawkowych 
przez 10 lat po wszczepieniu u pacjentów z zastawką Trifecta pierwszej generacji.5 Dane z badań 
klinicznych dotyczących zastawki Trifecta I generacji wykazały, że większość przypadków SVD 
wystąpiła po 5 latach od wszczepienia, ze szczytem występowania przypadającym po upływie 8 lat. 
W Tabeli 1 przedstawiono wskaźniki trwałości zastawek Trifecta pierwszej generacji i Trifecta GT 
w stosunku do porównywanej zastawki z osierdzia wołowego.6Po upływie 8 lat od wszczepienia 
zastawka Trifecta pierwszej generacji wykazuje nieco mniejszą trwałość w stosunku do zastawki 
porównawczej. 

Tabela 1 

Prospektywne badania kliniczne  Okres wolny od SVD 
Okres wolny od ponownej interwencji 

spowodowanej przez SVD 

Trwałość implantu  5 lat*  8 lat  10 lat  5 lat*  8 lat  10 lat 

Badanie poświęcone długoterminowej obserwacji zastawek 
Trifecta (LTFU) (NCT01593917) 
N=710 

98,2% 
N=401 

87,6% 
N=229 

67,7% 
N=96 

99,2% 
N=404 

89,8% 
N=233 

75,4% 
N=105 

Badanie poświęcone trwałości zastawek Trifecta 
(NCT01256710) 
N=1151 

96,7% 
N=884 

87,4% 
N=594 

76,0% 
N=130 

97,5% 
N=889 

91,3% 
N=609 

85,0% 
N=137 

Badanie poświęcone obserwacji klinicznej zastawek Trifecta 
GT po wprowadzeniu na rynek (PMCF) (NCT03016169) 
N=362 

98,0%* 
N=152 ND ND 99,2%* 

N=154 ND ND 

Badanie poświęcone zastawkom porównawczym 
(NCT01171625) 
N=258 

99,1% 
N=202 

90,1% 
N=62 ND 99,1% 

N=202 
93,6% 
N=64 ND 

* Dane dotyczące zastawki Trifecta GT zostały przedstawione po 4 latach od wszczepienia; badanie nadal trwa. Wszystkie inne dane przedstawione dla zastawki Trifecta pierwszej 
generacji i zastawki porównawczej dotyczą okresu 5 lat po wszczepieniu. LTFU = Długoterminowa obserwacja; PMCF = Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu na rynek; N/A = 
niedostępne. 
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Najnowsza literatura: W wyniku przeglądu piśmiennictwa dokonanego przez firmę Abbott, 
opublikowanego od roku 2020, zidentyfikowano 21 artykułów (Załącznik A) oceniających 
retrospektywnie wczesną (≤ 5 lat) i średnioterminową (od 6 do 10 lat) trwałość zastawki Trifecta. 
W dwunastu z tych artykułów porównywano trwałość zastawki Trifecta z innymi dostępnymi na rynku 
zastawkami z osierdzia bydlęcego, a w czterech (4) z tych artykułów zastosowano technikę PSM 
(Propensity Score Matching). Na Ilustracji 1 przedstawiono wskaźniki trwałości zastawki Trifecta 
w porównaniu z zastawkami porównawczymi z przeglądu literatury, a każdy punkt danych (oznaczony 
literą „o” lub „x”) reprezentuje wyniki z jednej publikacji. W oparciu o przegląd literatury wydaje się, że 
wczesna i średnioterminowa łączna częstość występowania SVD jest większa, a okres wolności od 
wczesnej i średnioterminowej ponownej interwencji z powodu SVD w przypadku zastawki Trifecta jest 
krótszy. Podane wskaźniki SVD dla zastawki Trifecta nie są spójne z danymi pochodzącymi 
z prospektywnych badań klinicznych i wykazują większe zróżnicowanie pomiędzy ośrodkami 
medycznymi w porównaniu z zastawkami porównawczymi. 
 

 

Ilustracja 1: Wykres rozrzutu współczynników SVD z przeglądu literatury 

 

Dane pochodzące z reklamacji: Analiza reklamacji firmy Abbott wykazała, że większość przypadków 
wczesnego SVD, które występują w ciągu 5 lat po wszczepieniu, określa się jako niezwapnieniowe 
rozdarcie płatka, natomiast większość przypadków późnego SVD, które występują po upływie ponad 
5 lat po wszczepieniu, określa się jako włóknisto-zwapnieniowe SVD. Na Ilustracji 2 przedstawiono 
histogram czasu do SVD na podstawie wszystkich zgłoszonych danych dotyczących reklamacji ze 
znanym czasem użytkowania implantu w podziale na różne wyniki kliniczne. Podczas gdy dane 
uzyskane w badaniach klinicznych wskazują na szczytowy czas do wystąpienia SVD wynoszący 8 lat, 
dane pochodzące z reklamacji wskazują na krótszy szczytowy czas do wystąpienia SVD, wynoszący 
od 3 do 4 lat. Z interpretacją danych zebranych w ramach nadzoru biernego poprzez zgłaszanie 
reklamacji wiążą się zasadniczo ograniczenia, które prawdopodobnie prowadzą do niedoszacowania 
liczby zdarzeń z powodu niedostatecznego zgłaszania. 
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Ilustracja 2: Histogram czasu do SVD na podstawie reklamacji zgłoszonych na całym świecie 
SAVR = Chirurgiczna wymiana zastawki aortalnej; Valve-in-Valve = Przezcewnikowy zabieg typu „zastawka w zastawce” 

Podsumowując, najnowszy przegląd piśmiennictwa dotyczący zastawki Trifecta wskazuje na wyższą 
wczesną i średnioterminową skumulowaną częstość występowania SVD w stosunku do porównawczych 
zastawek z osierdzia wołowego. Chociaż dane te dotyczą przede wszystkim zastawki Trifecta pierwszej 
generacji, to dane z 4-letnich badań klinicznych zastawki Trifecta GT sugerują, że jej działanie i trwałość 
są porównywalne z zastawką Trifecta pierwszej generacji, w związku z czym poniższe zalecenia dotyczące 
postępowania z pacjentami mają zastosowanie do całej rodziny zastawek Trifecta. 
 

Uwagi dotyczące postępowania z pacjentami 
Istotne klinicznie wczesne SVD pogorszy hemodynamiczne parametry zastawki; z tego względu przy 
wyborze zastawki Trifecta, potencjał wczesnego SVD powinien być zrównoważony w stosunku do korzyści 
hemodynamicznych3-5,7-8 i omówiony z pacjentem.  

Podczas wszczepiania zastawki Trifecta GT ważne jest, aby wszczepiać ją zgodnie z wytycznymi 
dotyczącymi doboru rozmiaru i obchodzenia się zawartymi w instrukcji obsługi.9-10, 29 
 
Mając świadomość, że decyzje kliniczne są podejmowane wspólnie przez pracowników służby zdrowia 
i pacjentów, prosimy o rozważenie następujących kwestii po wszczepieniu zastawki: 

 Pacjentom należy przypominać o konieczności zasięgnięcia porady lekarskiej w przypadku 
wystąpienia nowych objawów, takich jak duszność lub zmęczenie. 

 Wstępne, pooperacyjne przezklatkowe badanie echokardiograficzne (TTE) zalecane jest 
u wszystkich pacjentów w okresie od 1 do 3 miesięcy po zabiegu wszczepienia zastawki, w celu 
oceny parametrów hemodynamicznych zastawki i czynności komór. 

 Należy zaplanować coroczne wizyty kontrolne po upływie 1 roku od wszczepienia zastawki w celu 
oceny klinicznej, w tym TTE w celu oceny gradientów przezzastawkowych i stopnia 
niedomykalności zastawki. 

 Pacjenci wykazujący zmiany objawów (np. duszność lub zmęczenie przy wysiłku) lub oznak 
(np. szmer) wskazujące na możliwość wystąpienia SVD powinni być poddani badaniu TTE. 

 U pacjentów z dowodami na istotne hemodynamicznie SVD należy rozważyć, w porozumieniu 
z zespołem kardiologicznym, ewentualną interwencję na zastawce - bądź to chirurgiczną 
wymianę zastawki aortalnej (SAVR), bądź zabieg przezcewnikowy, w zależności od 
indywidualnego ryzyka i korzyści dla danego pacjenta. 
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 Pacjenci, u których rozważa się zabieg typu „zastawka w zastawce”, powinni przejść planowanie 
przed zabiegiem z badaniami obrazowymi, aby zapewnić zminimalizowanie wszystkich 
potencjalnych zagrożeń związanych z zabiegiem, takich jak niedrożność naczyń wieńcowych. 
Należy pamiętać, że tytanowej ramy zastawki Trifecta GT nie można przerwać za pomocą 
balonika.  

 
Działania, o podjęcie których prosi Państwa firma Abbott: 

 Prosimy o uwzględnienie tych informacji w swojej praktyce i podzielenie się nimi z odpowiednimi 
pracownikami służby zdrowia (np. kardiochirurgami, kardiologami, lekarzami podstawowej opieki 
zdrowotnej) zaangażowanymi w opiekę nad pacjentami z wszczepionymi zastawkami z rodziny 
Trifecta w Państwa instytucji. 

 Prosimy o wypełnienie i odesłanie dostarczonego formularza potwierdzenia. 
 Prosimy o zgłaszanie firmie Abbott wszelkich incydentów związanych z wyrobem, niezależnie od 

zabiegu lub wyniku leczenia pacjenta. 
 
Firma Abbott informuje o tej kwestii wszystkie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o zgłaszanie 
wszelkich działań niepożądanych lub problemów z jakością doświadczanych podczas stosowania tych 
wyrobów lokalnemu przedstawicielowi firmy Abbott.  
 
Dziękujemy Państwu za poświęcenie uwagi tej sprawie. Firma Abbott dokłada wszelkich starań, aby 
dostarczać wysokiej jakości wyroby i współpracować z Państwem w celu zapewnienia bezpieczeństwa 
każdemu pacjentowi. W razie ewentualnych pytań dotyczących tego powiadomienia prosimy o kontakt 
z lokalnym przedstawicielem firmy Abbott. 
 
Z poważaniem 
 
 
 
Christopher Gallivan 
Wiceprezes oddziału ds. jakości 
Abbott Structural Heart 
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