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Dotyczy: FA2018-38

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
POWIADOMIENIE O UAKTUALNIENIU ETYKIETY PRODUKTU LIFESTREAM

Szanowny Kliencie,

Ten list ma na celu poinformowanie Panstwa o dziataniu naprawczym dotyczgcym
bezpieczenstwa produktu, zainicjowanym przez Clearstream Technologies (BD)
obejmujgcym powlekany stent naczyniowy rozprezany na balonie LifeStream.

Powéd powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa produktu

Firma ClearStream Technologies wydata powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
w celu poinformowania uzytkownikow o uaktualnieniu ,Instrukcji uzycia” (IFU) dla
powlekanego stentu naczyniowego rozprezanego na balonie LifeStream, zgodnie
z dotgczonym zatacznikiem oznakowania (Zatgcznik 1). Informacje te bedg zawarte
w oznakowaniu wszystkich przysztych jednostek rozpowszechnianych przez
ClearStream (BD).

Uaktualnienie oznakowania zawiera informacje na temat aktualnych wynikéw badan
klinicznych powlekanego stentu naczyniowego rozprezanego na balonie BARD®
LIFESTREAM™ w leczeniu okluzji tetnicy biodrowej (BOLSTER).

W szczegolnosci, wyniki badania klinicznego wykazujg bezpieczenstwo stosowania
i skutecznosé powlekanego stentu naczyniowego rozprezanego na balonie LifeStream
w leczeniu zmian miazdzycowych tetnic biodrowych wspolnych lub zewnetrznych.

Byto to prospektywne, wieloosrodkowe badanie bez randomizaciji, prowadzone w jednej
grupie, w ktorym ztozony pomiar bezpieczenstwa i skutecznosci u uczestnikéw, ktérym
wszczepiono powlekany stent naczyniowy rozprezany na balonie LifeStream,
porownywano do celu dziatania (19,5%) na podstawie opublikowanego pismiennictwa
na temat stentéw biodrowych.

Pierwszorzedowym punktem koncowym badania byt ztozony pomiar bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci zdefiniowany jako zgon Ilub zawat serca zwigzany
z urzadzeniem i (lub) zabiegiem w ciggu 30 dni lub dowolna rewaskularyzacja
docelowej zmiany naczyniowej (ang. Target Lesion Revascularization, TLR),
zamkniecie naczynia krwionosnego w docelowej kornczynie(-ach) lub restenoza
w ciggu 9 miesiecy po ocenianym zabiegu.

Wyniki badania Bolster wskazujg, ze po dziewieciu (9) miesigcach pierwszorzedowy
ztozony punkt koncowy wynoszacy 11,6% osiagnat cel dziatania (19,5%).
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Niniejsze powiadomienie nie jest wycofaniem produktu i firma ClearStream nie prosi
0 wycofanie jakichkolwiek urzadzen z rynku w wyniku teqo powiadomienia.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placéwka zakupita jedng lub wiecej jednostek
produktu objetego niniejszym Powiadomieniem dotyczgacym bezpieczenstwa, zgodnie
z tabelg 1 ponizej.

Srednica | Dtugosé¢ | Dtugosé
Numer czesci balonu balonu trzonu
LSM0800526 | 5 26 80
LSM0800537 | 5 37 80
LSM0800616 | 6 16 80
LSM0800626 | 6 26 80
LSM0800637 | 6 37 80
LSM0800658 | 6 58 80
LSM0800716 | 7 16 80
LSM0800726 | 7 26 80
LSM0800737 |7 37 80
LSM0800758 | 7 58 80
LSM0800816 | 8 16 80
LSM0800826 | 8 26 80
LSM0800837 | 8 37 80
LSM0800858 | 8 58 80
LSM0800938 | 9 38 80
LSM0800958 | 9 58 80
LSM0801038 | 10 38 80
LSM0801058 | 10 58 80
LSM0801238 | 12 38 80
LSM0801258 | 12 58 80
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Srednica | Dlugo$é¢ | Dtugo$é
Numer czesci balonu balonu trzonu
LSM1350526 |5 26 135
LSM1350537 | 5 37 135
LSM1350616 | 6 16 135
LSM1350626 | 6 26 135
LSM1350637 | 6 37 135
LSM1350658 | 6 58 135
LSM1350716 | 7 16 135
LSM1350726 |7 26 135
LSM1350737 |7 37 135
LSM1350758 |7 58 135
LSM1350816 | 8 16 135
LSM1350826 | 8 26 135
LSM1350837 | 8 37 135
LSM1350858 | 8 58 135
LSM1350938 |9 38 135
LSM1350958 | 9 58 135
LSM1351038 | 10 38 135
LSM1351058 | 10 58 135
LSM1351238 | 12 38 135
LSM1351258 | 12 58 135

Tabela 1: Kody produktu, ktérego dotyczy powiadomienie

Nalezy pamietaC, ze odnosne wiadze zostaty powiadomione o niniejszym dziataniu
naprawczym dotyczacym bezpieczenstwa.

W ramach tego dziatania prosimy Panstwa o postepowanie zgodnie z ponizszymi
instrukcjami i powiadomienie Bard poland Sp. z o0.0. International Business Center
(IBC) o swojej zgodnosci z niniejszym dziataniem naprawczym dotyczacym
bezpieczenstwa.
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Dziatania wymagane od Panstwa i Panstwa placéwki opieki zdrowotnej
zwigzane z niniejszym ,,Powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa”.

1. Nalezy przekaza¢ niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
wszystkim  pracownikom  zaangazowanym w  stosowanie  systemu
powlekanego stentu naczyniowego rozprezanego na balonie LifeStream.

2. Nalezy upewnic sie, ze tresc¢ tego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
jest zrozumiata dla powigzanego personelu.

3. Zatgczone uaktualnienie oznakowania (Zatgcznik 1) nalezy uzywac
w pofgczeniu z Instrukcjg uzycia powlekanego stentu naczyniowego
rozprezanego na balonie LifeStream w przypadku wszystkich objetych
obecnie dystrybucjg urzadzen LifeStream.

4. Jesli prowadzili Panstwo dalszg dystrybucje tego produktu, wéwczas prosimy o
wskazanie tej organizacji i niezwtoczne powiadomienie jej o niniejszym
powiadomieniu. Mogg Panstwo dotgczy¢ kopie tego pisma do swojego
powiadomienia.

5. Prosimy o wypetnienie zatgczonego ,Formularza odpowiedzi kontroli
skutecznosci” i odestanie go do Bard Poland Sp. z 0.0. albo na numer faksu
+ 48 22 321 09 38 lub pocztg e-mail na adres: bok.poland@crbard.com

Uwaga: Chociaz zwrot tego produktu nie jest wymagany w niniejszym ,Powiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa”, niezwykle wazne jest, abysmy otrzymali od Panstwa jak
najszybciej wypetniony ,Formularz odpowiedzi kontroli skutecznosci”.

Dziekujemy za wspoétprace i pomoc z Panstwa strony w zwigzku z tg sprawa.
Jednoczes$nie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z niniejszego
dziatania.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub wymagania pomocy w tej sprawie, nalezy
skontaktowa¢ sie z lokalnym specjalista ds. Sprzedazy Ilub Ilokalnym
przedstawicielem biura obstugi klienta BD.

Z powazaniem,

Fiona Ni Mhullain
Kierownik Dziatu Zapewnienia Jakosci

1. Zatgcznik 1: Tekst do dodania do ,Instrukcji uzycia” LifeStream
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DOTYCZY: FA2018-38

FORMULARZ ODPOWIEDZI KONTROLI SKUTECZNOSCI

System powlekanego stentu naczyniowego rozprezanego
na balonie LifeStream

Wypetniajac ponizsze informacje potwierdzajg Panstwo, ze numer odnos$ny dziatania naprawczego
dotyczacego bezpieczenstwa 2018-38 zostat otrzymany przez Panstwa placéwke lub organizacje

opieki zdrowotnej, ze powiadomienie zostato przeczytane i zrozumiane, a wymagane dziatania
zostaty wykonane.

Prosimy o WYDRUKOWANIE Panstwa informacji kontaktowych i kompletne wypetnienie
formularza

Imie i nazwisko
Stanowisko
Nazwa kontaktu/szpitala [Wstepnie wypetniane pole]
Numer telefonu do kontaktéw
Podpis

Data

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do:
Aneta Gajewska

Specjalista ds. Obslugi Klienta

BARD Poland Sp. z o.0.

Ul. Cybernetyki 9

02-677 Warszawa

Polska

Tel. + 48 22 321 09 31

Fax + 48 22 321 09 38

E-mail: aneta.gajewska@crbard.com
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Zatacznik 1 — Proponowany dodatkowy tekst do dodania na
etykiecie LifeStream

Streszczenie badania klinicznego

tacznie 155 pacjentéw byto leczonych w 17 o$rodkach badawczych w Stanach Zjednoczonych,
Europie i Nowej Zelandii podczas prospektywnego, wieloosrodkowego badania bez randomizaciji,
prowadzonego w jednej grupie, oceniajgcego powlekany stent naczyniowy rozprezany na balonie
Bard® LifeStream™ w leczeniu okluzji tetnicy biodrowej (BOLSTER). Ogdtem wigczono
228 pacjentéw, z ktorych 155 byto leczonych przy uzyciu badanego urzadzenia i wtgczonych do
populacji leczonej. Celem tego badania byta ocena bezpleczenstwa i skutecznosci powlekanego
stentu naczyniowego rozprezanego na balonie Bard® LifeStream™ w leczeniu zmian
miazdzycowych w tetnicach biodrowych wspdlnych i zewnetrznych. Ztozony pomiar
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosm u uczestnikéw, ktorym wszczepiono powlekany stent
naczyniowy rozprezany na balonie Bard® LifeStream™ poréwnywano z celem dziatania (PG) na
podstawie opublikowanego piSmiennictwa na temat stentéw biodrowych.

W czasie przeprowadzenia tej analizy 155 uczestnikow odbyto wizyte w 9 miesigcu i byto objetych
oceng w zakresie pierwszorzedowych i drugorzedowych punktéw koncowych. Wszyscy pacjenci
beda objeci obserwacjg przez 36 miesiecy.

Punkty koncowe badania

Pierwszorzedowym punktem koncowym badania jest ztozony pomiar bezpieczehstwa stosowania
i skutecznosci zdefiniowany jako zgon lub zawat serca zwigzany z urzadzeniem i (lub) zabiegiem
w ciggu 30 dni, lub dowolna rewaskularyzacja docelowej zmiany naczyniowej (ang. Target Lesion
Revascularization, TLR), zamkniecie naczynia krwionosnego w docelowej konczynie(-ach) lub
restenoza w ciggu 9 miesiecy po ocenianym zabiegu.

Zgon lub zawat serca zwigzany z urzadzeniem i (lub) zabiegiem oraz zamkniecie naczynia
krwionosnego w docelowej konczynie(-ach) sa orzekane przez Komisje ds. Zdarzen
Niepozadanych (ang. Clinical Events Committee, CEC). TLR definiuje sie jako pierwszy zabieg
rewaskularyzacji (np. PTA, aterektomia, itp.) docelowej(-ych) zmiany po ocenianym zabiegu
okreslony przez Niezalezng Gtéwng Pracownie Angiograficzng (lub CEC, jesli wtasciwe).
Restenoze ocenia sie za pomocg dupleksowego badania ultrasonograficznego (ang. duplex
ultrasonography, DUS), w ktérym docelowg(-e) zmiane(-y) okre$la sie jako wspodtczynnik
szczytowego skurczowego przeptywu (ang. peak systolic velocity ratio, PSVR) > 2,4 z turbulencjg
za zwezeniem, okreslonym przez Niezalezng Gitdéwng Pracownie DUS. W tym badaniu PSVR
> 2,4 sugeruje > 50% restenoze.

Dodatkowe punkty koncowe obejmowaty nastepujace parametry, ktére byty oceniane w réznych
punktach czasowych podczas catego badania: (1) Czestos¢ powaznych zdarzeh niepozadanych
(MAE), (2) Krotkotrwate powodzenie leczenia zmiany chorobowej, (3) Krotkotrwate powodzenie
zabiegu, (4) Kroétkotrwate powodzenie techniczne zabiegu, (5) Rewaskularyzacja docelowej
zmiany chorobowej (TLR), (6) Rewaskularyzacja naczynia docelowego (TVR), (7) Dtugotrwaty
sukces Kkliniczny, (8) Droznos¢ gtéwnego naczynia, (9) Drozno$¢ wspomagana gtéwnego
naczynia, (10) Droznos¢ dodatkowego naczynia i (11) Jakos¢ zycia.

Pacjenci uczestniczacy w badaniu

U kwalifikujgcych sie pacjentéw wystepowato chromanie przestankowe lub bdl spoczynkowy
zwigzany z niedokrwieniem oraz angiograficzne potwierdzenie restenozy de novo lub zmiany
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restenotycznej (nie stentowanej) = 50% (w tym catkowita okluzja) w tetnicach biodrowych
wspolnych i (lub) zewnetrznych. Aby pacjent mogt by¢ wigczony do badania, $rednica(-e) naczynia
referencyjnego musiata miescic sie w granicach 4,5 mm i 12,0 mm $rednicy, a docelowa zmiana(-y)
chorobowa(-e) musiata wynosi¢ < 100 mm w tacznej dtugosci (na strone). Pacjenci musieli mie¢
angiograficzne dowody droznosci gtebokiej i (lub) powierzchownej tetnicy udowe;.

Pacjenci byli wytaczeni z udziatu w badaniu, jesli mieli wczesniej wszczepiony przeszczep
naczyniowy umieszczony w natywnym naczyniu biodrowym, lub jesli u uczestnika wystgpit udar
krwotoczny lub przemijajacy atak niedokrwienny (ang. transient ischemic attack, TIA) w ciggu
3 miesiecy poprzedzajgcych oceniang procedure.

Metody

Kwalifikujgcy sie uczestnicy zostali wigczeni do udziatu w badaniu po wyrazeniu zgody na udziat
w badaniu i przekazaniu zgody. Po leczeniu powlekanym stentem naczyniowym rozprezanym na
balonie LifeStream™ obserwacje kliniczng prowadzono podczas wypisu ze szpitala, po 30 dniach
oraz po 9, 12, 24 i 36 miesigcach po przeprowadzeniu ocenianego zabiegu. Wizyty obserwacyjne
obejmowaly miedzy innymi kompleksowe badanie przedmiotowe, dupleksowe badanie
ultrasonograficzne, ocene wedtug klasyfikacji Rutherforda, pomiar ABI i ocene jakosci zycia.
Telefoniczna rozmowa przesiewowa w przypadku wszystkich leczonych uczestnikdw nastgpita po
6 miesigcach po zabiegu.

Niezalezna Komisje ds. Zdarzen Niepozadanych (ang. Clinical Events Committee, CEC) dokonata
przegladu wszystkich zdarzen niepozadanych i rozstrzygneta wszystkie powazne, niespodziewane
i zwigzane z urzadzeniem zdarzenia niepozgdane.

Ponadto niezalezna Komisji Monitorowania Danych i Bezpieczenstwa (ang. Data Safety Monitoring
Board, DSMB) dokonata przegladu informacji na temat bezpieczenstwa, w tym informac;ji
0 zdarzeniach zgtaszanych przez osrodki oraz podsumowan dziatan orzekanych przez CEC. DSMB
okreslita i wydata zalecenia dotyczace tego, czy badanie nalezy kontynuowa¢ zgodnie z opisem
lub, czy tez nalezy wprowadzi¢ zmiany.

Wyniki
Dane demograficzne pacjentéw

Tabele 1-4 podsumowujg dane demograficzne pacjentow, wywiad medyczny, charakterystyke
poczatkows i leczone docelowe zmiany chorobowe.

Tabela 1: Dane demograficzne pacjentow

Badanie Bolster (N = 155)
iek (lata)
N 155
Sredni (SD) 64,3 (9,75)
Min-Maks 42,0 — 86,0
Pte¢
Mezczyzna 107 (69,0%)
Kobieta 48 (31,0%)
Masa ciata (kg)
N 151
Sredni (SD) 79,6 (16,60)
ysoko$¢ (cm)
N 154
Sredni (SD) 170,7 (8,80)
BMI (kg/m2)
N 151
Sredni (SD) 27,2 (4,81)
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Tabela 2: Wywiad medyczny pacjenta

Kategoria Termin Badanie Bolster
(N = 155)
g:gzr\(;r?iiwquktadu Sercowo-p . om 142 (91,6%)
IAAA 7 (4,5%)
Dusznica 11 (7,1%)
IChoroba aorty 7 (4,5%)
Migotanie przedsionkéw (A-FIB) 12 (7,7%)
IZastoinowa niewydolno$¢ krazenia
(CHF) " HEM (5.8%)
(Choroba wiencowa (ChW) 149 (31,6%)
Dyslipidemia 101 (65,2%)
Nadci$nienie 117 (75,5%)
|Zawat serca 21 (13,5%)
Udar 8 (5,2%)
Inne 54 (34,8%)
IChoroba nerek Razem 27 (17,4%)
Hemodializa 1(0,6%)
Niewydolno$¢ nerek 3 (1,9%)
Inne 27 (17,4%)
Inna choroba Razem 152 (98,1%)
Rak 13 (8,4%)
Pali papierosy 132 (85,2%)
ICukrzyca 50 (32,3%)
IZaburzenia zotadka i jelit 17 (11,0%)
IZaburzenia oddechowe 23 (14,8%)
Inne 78 (50,3%)

Uwaga: Jeden uczestnik moze przyjmowac kilka lekow

Tabela 3: Podsumowanie poczatkowej charakterystyki wg uczestnikow

Badanie Bolster
(N = 155)
Leczona konczyna
(Obustronnie 34 (21,9%)
Lewa noga 72 (46,5%)
Prawa noga 49 (31,6%)
Liczba docelowych zmian chorobowych
1 117 (75,5%)
2 34 (21,9%)
3 4 (2,6%)
Miejsce zmiany docelowej
Tetnica biodrowa wspolna 103 (66,5%)
Tetnica biodrowa zewnetrzna 36 (23,2%)
f:x)nwrt\;natetmca biodrowa wspdina, jak |16 (10,3%)
Liczba miejsc leczonych zmian chorobowych
1 111 (71,6%)
2 40 (25,8%)
3 4 (2,6%)

Miejsce leczonej zmiany

Lewa tetnica biodrowa wspdlna 83 (53,5%)
Prawa tetnica biodrowa wspdina 65 (41,9%)
Lewa tetnica biodrowa zewnetrzna 30 (19,4%)
Prawa tetnica biodrowa zewnetrzna 25 (16,1%)
IZwezenie pocza\tkowe/przed—zabiegowe1

(Okluzja 21 (13,5%)
IZwezenie 134 (86,5%)
Poczatkowa ocena TASC?

A 96 (61,9%)
B 42 (27,1%)
C 15 (9,7%)
D 2 (1,3%)

"2 Jesli u uczestnika wystepuje wiecej niz jedna zmiana, najgorszy typ zmiany zostanie uzyty jako kategoria dla oceny
poczatkowej zwezenia/oceny zwezenia przed zabiegiem i poczatkowego wyniku TASC.
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W czasie przeprowadzania tej analizy 197 zmian chorobowych byto leczonych stentem
naczyniowym rozprezanym na balonie LifeStream™. Tabela 4 przedstawia charakterystyke
zmian, ktére zostaty poddane leczeniu.

Tabela 4: Podsumowanie docelowych zmian chorobowych
Badanie Bolster (N = 155)

IStopien klasyfikacji

Brak 19 /197 (9,6%)

t.agodny 51 /197 (25,9%)
Umiarkowany 89 /197 (45,2%)
Ciezki 38 /197 (19,3%)

Diugos¢ docelowej zmian (mm)

N 197
Sredni (SD) 30,7 (17,35)
Min-maks 13,0 - 100,0

Srednica naczynia referencyjnego (mm)

N 197
Sredni (SD) 8,0 (1,27)
Min-maks 5,0 -12,0

IZwezenie w zmianie docelowej (przed zabiegiem)
%

N 197
Sredni (SD) 80,3 (13,60)
Min-maks 30,0 - 100,0

Zgodnie ze zgtoszeniem osrodka badawczego.

Rozliczenie pacjentow

Badacze leczyli 155 pacjentéw w 17 osrodkach badawczych. We wstepnie okreslonej analizie
130 uczestnikdw nadawato sie do oceny w punkcie czasowym po 9 miesigcach. Analize
retrospektywng przeprowadzono na 138 uczestnikach.

Wyniki pierwszorzedowych punktéw koncowych skutecznosci

Pierwszorzedowym punktem korncowym badania jest ztozony pomiar bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci zdefiniowany jako zgon lub zawat serca zwigzany z urzgdzeniem i (lub) zabiegiem
w ciggu 30 dni, lub dowolna rewaskularyzacja docelowej zmiany naczyniowej (ang. Target Lesion
Revascularization, TLR), zamkniecie naczynia krwionosnego w docelowej konczynie(-ach) lub
restenoza w ciggu 9 miesiecy po ocenianym zabiegu. Pierwszorzedowy ztozony punkt koncowy
zostat przeanalizowany wedtug uczestnikéw. Odsetek uczestnikow z tymi zdarzeniami skutecznosci
poréwnano z celem dziatania 19,5%.

Restenoza zostata stwierdzona przez Gtéwng Pracownie DUS w oparciu o obiektywne pomiary
obrazowania DUS i nie polegata na innych metodach obrazowania, potrzebie ponownej
interwencji lub innych czynnikach klinicznych w celu okreslenia droznosci zmian leczonych za
pomoca urzgdzenia LifeStream™.

We wstepnie okreslonej analizie 155 uczestnikow, u ktérych przeprowadzono leczenie podczas
badania, tacznie wytgczono 25 uczestnikéw z analizy w 9 miesigcu. 17 z tych uczestnikéw zostato
wytgczonych z przyczyn takich jak nienadajace sie do oceny badanie obrazowe, utrata kontaktu
z uczestnikiem w okresie obserwacji przed oceng po 9 miesigcach lub przedterminowe przerwanie
udziatu w badaniu. 8 uczestnikow nie przeszto badania obrazowego lub badanie obrazowe nie
nadawato sie do oceny podczas wizyty w 9 miesigcu i ukonczyto wizyte w 12 miesigcu w czasie
przeprowadzania tej analizy.
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Tabela 5: Wyniki pierwszorzedowych ztozonych punktéw koncowych (wstepnie okreslona analiza)

Badanie Bolster Przedziat ufnosci 93,3%
(N = 155)

Uczestnicy ze ztozonymi zdarzeniami 121/130 (16,2%) (10,6%, 23,2%)

Uczestnicy z niepowodzeniem spowodowanym

IZwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem; o

lzgon (<= dzien 30) 07130 (0,0%)

|Zwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem; o

lzawat serca (<=30 dni) 07130 (0,0%)

IZamkniecie naczynia krwiono$nego w docelowe;j o,

konczynie(-ach) przez 9 miesigcy* /130 (0.8%)

Rewaskularyzacja zmiany docelowej (ang. TLR) do

9 miesiecy 6 /130 (4,6%)

Ponowna stenoza do 9 miesiecy 15/ 130 (11,5%)

* Nie zwigzane z urzadzeniem i (lub) zabiegiem

W analizie przeprowadzonej na podstawie wstepnie okreslonej specyfikacji wynik pierwszorzedowego ztozonego
punktu korncowego wynosit 16,2% (warto$¢ p 0,1987) i nie spetniat zatozonego statystycznego celu dziatania.

Przeprowadzono analize retrospektywna. Ta analiza obejmuje 8 uczestnikéw, ktorzy nie mieli badania
obrazowego lub takie badanie nie nadawato sie do oceny podczas wizyty w 9 miesigcu, ale nadawali sie do
oceny podczas wizyty w 12 miesigcu. U wszystkich 8 uczestnikow droznosé zostata nastepnie stwierdzona przez
Gtéwng Pracownie DUS. Dodatkowo u 5 uczestnikow przyjeto istnienie droznosci podczas analizy w 9 miesigcu
przeprowadzonej przez przewodniczacego CEC na podstawie przegladu badan obrazowych DUS i obejmujace;j
ocene dodatkowych badan obrazowych, jesli byty dostepne, statusu ponownej interwencji, poprawy w klasyfikacji
Rutherforda i innych czynnikdw klinicznych. Tabela 6 zawiera wyniki tej analizy retrospektywnej, w ktorej
u wszystkich z tych 13 uczestnikow uznano istnienie drozno$ci.

Tabela 6: Wyniki pierwszorzedowych ztozonych punktéw koncowych (analiza retrospektywna)

Badanie Bolster (N = 155) |Przedziat ufnosci
93,3%'

Uczestnicy ze ztozonymi zdarzeniami 16 /138 (11,6%) (7,0%, 17,8%)

Uczestnicy z niepowodzeniem spowodowanym

IZwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem; o
2gon (<= dzien 30) 0/138 (0,0%)
IZwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem; 0/ 138 (0,0%)

lzawat serca (<=30 dni)
IZamkniecie naczynia krwiono$nego w docelowej o
konczynie(-ach) do 9 miesiecy” /138 (0.7%)
Rewaskularyzacja zmiany docelowej (ang, TLR) 6 /138 (4,3%)
do 9 miesiecy !

Ponowna stenoza do 9 miesigcy 10 /138 (7,2%)

' Przedzialy ufnosci nie zostaly skorygowane do
wielokrotnosci i zostaly podane w celu
przedstawienia zmiennosci odpowiadajacej im
statystyki podsumowujgcej. Nie nalezy ich
wykorzystywa¢  do  wyciagnigcia  wnioskow
odnosnie statystyki.

2 Nie zwigzane z urzadzeniem i (lub) zabiegiem

Pierwszorzedowy ztozony punkt koncowy oparty na analizie retrospektywnej z wykorzystaniem ocen po
12 miesigcach i dodatkowych czynnikéw klinicznych wyniost 11,6%.

Analiza wedtug konczyny

Na podstawie wstepnie okreslonej specyfikacji pierwszorzedowy ztozony punkt koncowy wedtug konczyny byt
oceniany jako 21/157 = 13,4%. Zgodnie z analizg retrospektywng wedtug konczyny, pierwszorzedowy ztozony
punkt koncowy byt oceniony jako 16/168 = 9,5%.

Dodatkowe punkty koncowe skutecznosci

W ponizszych tabelach 7 i 8 przedstawiono podsumowanie drugorzedowych punktéw koncowych
skutecznosci w czasie przeprowadzania tej analizy.
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Tabela 7: Drugorzedowe wyniki skutecznosci (wstepnie okreslona analiza)

ynik N |Przedziat ufnosci 95%"

S\(’i:r?ttse’k'\z}sél;ioh zdarzen niepozadanych (ang. Major Adverse 4,7% 1502 |(1,9%, 9,4%)

Krétkoterminowe powodzenie leczenia zmiany chorobowej 98,4% 191°  [(95,5%, 99,7%)
Krétkoterminowe powodzenie zabiegu 97,4% 1523 ((93,4%, 99,3%)
Krétkoterminowe powodzenie techniczne zabiegu 98,3% 230°  |(95,6%, 99,5%)
Rl oot et crorobowe] (g po s s s5m)

Egv:ssgjlaarggﬁgj: r_}_a\}:'%/nia docelowego (Target Vessel l4,0% 1500 |(1,5%, 8,5%)

Utrzymanie klinicznego powodzenia 90,5% 1374 ((84,3%, 94,9%)
Droznos$¢ gtéwnego naczynia 84,5% 1295 (77,1%, 90,3%)
Wspomagana droznos$¢ gtéwnego naczynia 85,3% 1295 ((78,0%, 90,9%)
Droznos$¢ dodatkowego naczynia 87,5% 1285  ((80,5%, 92,7%)

Tabela 8: Drugorzedowe ztozone punkty koncowe skutecznosci (analiza retrospektywna)

ynik N Przedziat ufnosci 95%"
Droznos$¢ gtéwnego naczynia 89,1% 1378 (82,6%, 93,7%)

Wspomagana drozno$c¢ gtéwnego naczynia  [89,8% 1375 (83,4%, 94,3%)

Drozno$¢ dodatkowego naczynia 91,9% 136° (86,0%, 95,9%)

! Przedziaty ufnosci nie zostaly skorygowane do wielokrotnosci i zostaly podane w celu przedstawienia zmiennosci odpowiadajacej im statystyki
podsumowuijacej. Nie nalezy ich wykorzystywac¢ do wyciagnigcia wnioskéw odno$nie statystyki.

2Wszysoy uczestnicy objeci obserwacja do dnia 240

3\Wszystkie leczone zmiany chorobowe / uczestnicy / stenty z nadajacymi sie do oceny angiograficznymi badaniami obrazowymi w implancie

+Wszyscy uczestnicy, ktdrzy ukonczyli wizyte w 9 miesigcu, podczas ktorej badacz oceniat klasyfikacje Rutherforda
5\Wszyscy uczestnicy, ktérzy ukonczyli wizytg w 9 miesiacu, z dupleksowym badaniem ultrasonograficznym
s\Wszyscy uczestnicy, ktérzy ukonczyli wizytg w 9 miesigcu i (lub) wizyte w 12 miesigcu z nadajacym sie do oceny dupleksowym badaniem ultrasonograficznym

Przeprowadzono analize Kaplana-Meiera TLR kazdego uczestnika, a wyniki przedstawiono na llustracji 3.
Szacunkowa ocena Kaplana-Meiera dotyczaca czestosci wystepowania TLR po 9 miesigcach (dzien 300)
wynosita 3,9% (95% CI 1,8%, 8,6%).

llustracja 3: Analiza Kaplana-Meiera TLR kazdego uczestnika (jako populacji leczonej)
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Jakos¢ zycia mierzona za pomocg kwestionariusza oceny chodu (ang. Walking Impairment Questionnaire,
WIQ). Srednia taczna ocena poczatkowa wynosita 32,0. W 9 miesiacu érednia taczna ocena wynosita 64,7, co
stanowi wzrost w zakresie fgcznej oceny w stosunku do oceny poczatkowej o 32,7. Lacznie obserwowano
poprawe w kazdym obszarze WIQ.

Podsumowanie bezpieczenstwa stosowania

Sposréd 155 uczestnikow, 110 uczestnikdw (71,0%) zgtosito 299 zdarzen niepozadanych (AE). Szesédziesiat
(60) uczestnikow zgtosito powazne zdarzenia niepozgdane (60/110 = 54,5%). U wigkszosci uczestnikow AE nie
byly zwigzane z urzadzeniem (86/110; 78,2%) ani (lub) nie byly zwigzane z procedurami (81/110; 73,6%). Nie
zgtoszono zadnych niespodziewanych dziatan niepozadanych urzadzenia (ang. unanticipated adverse device
effects, UADE).

Tabela 9: Podsumowanie bezpieczenstwa stosowania

Badanie Bolster
(N = 155)
|Zgtoszone przez o$rodek badawczy
lLacznie liczba zdarzen 299
ttaczna liczba uczestnikéw z co najmniej jednym
lzdarzeniem niepozadanym 110 (71,0%)
Zwiazek z urzadzeniem "2
IZdecydowany zwigzek 8 (7,3%)
Mozliwy zwigzek 16 (14,5%)
Nie zwigzany 86 (78,2%)
IZwiazek z zabiegiem 12
IZdecydowany zwigzek 20 (18,2%)
Mozliwy zwigzek 9 (8,2%)
Nie zwigzany 81 (73,6%)
Ciezkie AE (SAE) ' 60 (54,5%)
ISAE  definitywnie lub  mozliwie zwigzane Z
urzadzeniem 9 (15,0%)
ISAE nie zwigzane z urzadzeniem 51 (85,0%)

1 Uczestnicy sg uwzgledniani tylko raz z najwyzszym poziomem zwigzku.
2 Warto$ci procentowe oparto na wartosci 110, tj. facznej liczbie uczestnikéw z co najmniej 1 AE

Tego typu zdarzenia niepozadane podczas badania sg spodziewane w przypadku tej populacji pacjentow.
Wszystkie zgtaszane zdarzenia niepozadane dotyczgce urzgdzenia i procedury byty zgodne z tymi okreslonymi
w czesci F ,Potencjalne zdarzenia niepozadane”. Ogoétem profile dziatan niepozadanych wydajg sie by¢
porownywalne ze standardowymi metodami leczenia PTA i stentowaniem tetnic biodrowych.

Karta zgonu pacjenta .
Pieciu uczestnikow zmarto do daty sporzadzenia niniejszego raportu. Zaden ze zgonoéw nie zostat uznany za
powigzany z badanym urzadzeniem lub zabiegiem, zgodnie z orzeczeniem CEC.

Whioski wyciagniete z badania

Prospektywne, wieloosrodkowe badanie bez randomizacji, prowadzone w jednej grupie, oceniajgce powlekany
stent naczyniowy rozprezany na balonie Bard® LifeStream™ w leczeniu okluzji tetnicy biodrowej (BOLSTER)
poréwnywato ztozony pomiar bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci z celem dziatania (ang. Performance
Goal, PG) na podstawie opublikowanego pismiennictwa na temat stentéw biodrowych. W czasie
przeprowadzenia tej analizy 155 uczestnikéw odbyto wizyte w 9 miesiacu i bylo objetych oceng w zakresie
pierwszorzedowych i drugorzedowych punktéw koncowych.

Tego typu zdarzenia niepozadane podczas badania sg spodziewane w przypadku tej populacji pacjentow.
Ogdlnie, profile zdarzen niepozadanych wydajg sie by¢ poréwnywalne ze standardowymi metodami leczenia
PTA i stentowaniem tetnic biodrowych.

Wyniki badania klinicznego wykazujg bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ powlekanego stentu
naczyniowego rozprezanego na balonie LifeStream w leczeniu zmian miazdzycowych tetnic biodrowych
wspolnych lub zewnetrznych.
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