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Szanowni Klienci firmy Abbott Vascular!

Niniejsza pilna notatka bezpieczenistwa (FSN) wydana zostaje dobrowolnie przez firme¢ Abbott Vascular (AV) i odnosi si¢ do
wszystkich rozmiaréw systeméw bioresorbowalnych rusztowan (scaffoldow) naczyniowych Absorb™ Bioresorbable
Vascular Scaffold (BVS) oraz Absorb GT1™ BVS System.

Nasza firma opublikowata ostatnio wyniki ABSORB III', badania klinicznego poréwnujacego bezpieczefistwo i skutecznosé
Absorb™ BVS z XIENCE®, metalowym stentem uwalniajagcym lek. Analiza wynikéw pochodzacych z badania ABSORB III
oraz innych opublikowanych danych wykazala wplyw opisanych ponizej zmian w technice przeprowadzania zabiegéw na
efekty kliniczne. Oczekuje sig, iz wdrozenie tych zmian przyczyni si¢ do uzyskania optymalnych efektéw klinicznych oraz
zminimalizowania ryzyka wystapienia zakrzepicy. Opis tych zmian znajdzie si¢ w zaktualizowanej ulotce informacyjnej (IFU)
ww. produktéw. Zanim to jednak nastapi, juz teraz prosimy o zapoznanie si¢ z opisem najwazniejszych zmian proceduralnych:

Prawidlowe rozmiarowanie leczonej zmiany i jej przygotowanie:

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

e  Zaktualizowane instrukcje dotyczace wymiaréw:

Zakresy $rednic naczynia docelowego oraz wymaganej srednicy systemu BVS (dane ilosciowe)

Srednica naczynia docelowego - Wymagana $rednica
dystalnie i proksymalnie Absorb lub Absorb GT1 BVS
> 2,0 mm oraz < 2,75 mm 2,5 mm
> 2,75 mm oraz < 3,25 mm 3,0 mm
>3,25 mm oraz < 3,8 mm 3,5 mm

e  Zwracamy uwage, iz zastosowanie rusztowania BVS nie mieszczacego si¢ w podanych powyzej zakresach dla
$rednicy stentowanego naczynia moze skutkowaé suboptymalng apozycja rusztowania wzglgdem $ciany naczynia
wienicowego. Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznodci dla zakreséw srednic naczynia docelowego innych niz
wymienione powyzej. Ponadto, suboptymalna apozycja moze spowodowaé wzrost ryzyka powaznych dziatan
niepozadanych takich jak zakrzepica czy zgon, wymienionych w ulotce informacyjnej (IFU).

! Badanie ABSORB IlI byto prospektywnym, randomizowanym, pojedynczo za$lepionym, kontrolowanym badaniem klinicznym,
ktérego celem byto poréwnanie bezpieczerstwa i skutecznosci Absorb™ BVS z metalowym stentem uwalniajgcym lek,
XIENCE ®. W badaniu tym wzieto udziat okofo 2 tys. oséb z chorobg niedokrwienng serca. Wyniki tego badania pokazaty, ze
ABSORB lIl spetnit wymog pierwszorzedowego punktu koricowego kryterium non-inferiority, polegajgcego na wystgpieniu
niepowodzenia w obrebie leczonej zmiany (TLF). Czesto$¢ wystgpienia niepowodzenia wyniosta 7,8% dla stentu Absorb oraz
6,1% dia stentu XIENCE (kryterium non-inferiority p<0,007, brak istotnej statystycznie réznicy), pokazujgc, ze oba wyroby sg
poréwnywalne w leczeniu oséb z chorobg niedokrwienna serca. Ponadto badanie to wykazato brak istotnej statystycznie
réznicy w czestosci definitywnej i/lub prawdopodobnej zakrzepicy w stencie w przypadku obu urzadzen.
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e W przypadku oceny wzrokowej: w dopasowaniu $rednicy naczynia moze by¢ pomocny napetniony cewnik balonowy
do predylatacji.

e W celu bezpiecznego przeprowadzenia rusztowania przez docelowa zmiang wymagane jest odpowiednie
przygotowanie zmiany przed wszczepieniem rusztowania. Nie jest zalecane leczenie pacjentéw ze zmianami, ktére
uniemozliwiajg calkowite rozprezenie cewnika balonowego do angioplastyki. Zaleca si¢ utrzymanie rezydualnej
stenozy na poziomie 20% do 40% po przeprowadzeniu predylatacji w celu zapewnienia pomysinego dostarczenia i
pelnego rozprezenia rusztowania.

Procedura umieszczenia rusztowania i wyniki koncowe:

e  Optymalne rozprezenie oznacza catkowite przyleganie rusztowania do $ciany naczynia wieficowego, w czym moze
poméc zastosowanie rutynowej angiografii i postdylatacji. Potozenie rusztowania wzgledem $ciany naczynia
wiencowego mozna potwierdzié w ultrasonografii wewnatrznaczyniowej (IVUS) lub optycznej tomografii
koherentnej (OCT).

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

*Uwaga: Srednica nominalna cewnika balonowego wysokoci$nieniowego (NC) nie powinna przekracza¢ 0,5 mm
powyzej nominalnej $rednicy rusztowania, aby mie$cita si¢ ona w zakresie maksymalnej §rednicy rozprezenia
rusztowania.

Pragniemy podkreslié, iz niezwykle istotne jest postgpowanie zgodnie z ulotka informacyjna (IFU) (w tym wskazaniami
dotyczacymi rozmiaru naczynia w przedziale > 2,0 i < 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 produktéw firmie Abbott Vascular nie jest wymagany. Powyzsze dziatania nie dotycza pacjentéw z pomy$lnie
zalozonymi rusztowaniami Absorb™ oraz GT1™.

Odpowiednie organy regulacyjno-prawne zostaly poinformowane o podjetych dziataniach.

Dzigkujemy za Pafistwa zainteresowanie ta sprawa. Prosimy o podpisanie zatgczonego ,,Formularza kontroli skuteczno$ci”
oraz przekazanie informacji zawartych w niniejszej notatce bezpieczenstwa pracownikom w Panstwa placowce, ktérych one
dotycza. W przypadku jakichkolwiek pytaf prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott Vascular.

Z powazaniem,

Marek Kurysz
General Manager / Abbott Vascular Poland
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Formularz kontroli skutecznosci

Numer Klienta

Nazwa Klienta

Adres

Telefon

(informacje wymagane dla obowiazkowej kontroli skutecznosci)

k]

Potwierdzam, ze otrzymatem/am i przeczytatem/am ,,Pilng notatke¢ bezpieczenistwa / Zalecenia dla lekarzy’
z dnia 7 grudnia 2015 r.

Imi¢ i nazwisko Klienta/Stanowisko Podpis Data
(drukowanymi)

Niniejszy formularz nalezy podpisa¢ i przekazaé firmie Abbott Vascular:
e przedstawicielowi firmy Abbott Vascular lub
e faksem na numer; +48 223191442
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