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Nr referencyjny: FA2018-38

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

POWIADOMIENIE O AKTUALIZACJI ETYKIET PRODUKTU LIFES  TREAM

Szanowni Pastwo!

Niniejszym informujemy o dziataniu naprawczym dayaym bezpieczestwa
zainicjowanym przez firgn Clearstream Technologies (BD) i obejgayjm powlekany stent
naczyniowy rozpgzany na balonie LifeStream.

Powdd wydania komunikatu dotycacego bezpiecagstwa stosowania produktu

Zgtoszono szereg reklamacji dotycygch nawrotu zwzenia po wszczepieniu powlekanego
stentu naczyniowego rozgmanego na balonie LifeStream. Reklamacje zgtaszaoo p
normalnym zastosowaniu klinicznym, aztak w fazie obserwacji kontrolnych badania
klinicznego BOLSTER (badanie powlekanego stentuyi@iowego rozpgzanego na balonie
BARD® LIFESTREAM™ w leczeniu choroby zarostowegtrtic biodrowych). Nie
zgtoszono zadnych przypadkéw urazu u pacjentow. ¢e§€a¢ reklamacji w przypadku
nawrotu zwzenia (0,04%) jest wksza ni czestas¢ wyszczegodlniona w analizie rodzajow

i skutkéw usterek (0,01%).

Firma ClearStream Technologies wydaje komunikayagty bezpieczéstwa stosowania
produktu w celu poinformowaniazytkownikow o czstasci przypadkow nawrotu zgeenia
oraz o zaktualizowaniu instrukcjizycia powlekanego stentu naczyniowego rezanego na
balonie LifeStream zgodnie z dokonym zaicznikiem zawierajcym tekst etykiet
(Zatacznikl). Te informacje zostan uwzgkdnione w etykietach wszystkich wyrob6éw
dystrybuowanych w przyszoi przez firng ClearStream (BD).

Aktualizacja etykiet zawiera informacje o aktualhyavynikach badania klinicznego
BOLSTER (badanie powlekanego stentu naczyniowegprgganego na balonie BARD®
LIFESTREAM™ w leczeniu choroby zarostowejrtic biodrowych).

To nie jest wycofanie produktu, afirma ClearStreaie zada zwrotu jakichkolwiek
wyrobow z rynku w wyniku teqgo powiadomienia

Nasze zapisy wskazyjze Pastwa placéwka zakupita co najmniej jedsztuke produktu
objetego zakresem tego komunikatu dogaago bezpiecZstwa stosowania produktu,
sparéd produktéw wymienionych w tabeli 1 paaj.
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Srednica | Dlugos¢ | Dlugosé

Numer czsci balonu balonu trzonu
LSM0800526 | 5 26 80
LSM0800537 | 5 37 80
LSM0800616 | 6 16 80
LSM0800626 | 6 26 80
LSM0800637 | 6 37 80
LSMO0800658 | 6 58 80
LSM0800716 | 7 16 80
LSM0800726 | 7 26 80
LSMO0800737 | 7 37 80
LSMO0800758 | 7 58 80
LSM0800816 | 8 16 80
LSM0800826 | 8 26 80
LSM0800837 | 8 37 80
LSM0800858 | 8 58 80
LSM0800938 | 9 38 80
LSMO0800958 | 9 58 80
LSM0801038 | 10 38 80
LSM0801058 | 10 58 80
LSM0801238 | 12 38 80
LSM0801258 | 12 58 80
LSM1350526 | 5 26 135
LSM1350537 | 5 37 135
LSM1350616 | 6 16 135
LSM1350626 | 6 26 135
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Srednica | Dlugos¢ | Dlugosé
Numer czsci balonu balonu trzonu
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 produktéw, ktérych dotyczy opisywany problem.

Prosimy mié na uwadze, ze o0 niniejszym dzialaniu naprawczym dotycym
bezpieczéastwa powiadamiany jest organ \ddavy.

W ramach tego dzialania wymagane jest przestrzeggoniszych instrukcji oraz
powiadomienie International Business Centre (IBBRB Poland Sp. z 0.0. 0 zastosowaniu
sie do niniejszego dziatania naprawczego dojgego bezpieczstwa.

Dziatania wymagane od PaAstwa i Paiastwa placowki opieki zdrowotnej w odniesieniu
do niniejszego komunikatu

1. Nalezy przekazé niniejszy komunikat dotyegry bezpieczéstwa stosowania

produktu wszystkim pracownikom zaamgwanym w stosowanie systemu
powlekanego stentu naczyniowego r@zpnego na balonie LifeStream.
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2. Nalezy dopilnow&, aby odpowiedni personel zrozumiat stre niniejszego
komunikatu dotyczcego bezpieczestwa stosowania produktu.

3. Dolaczona aktualizacja etykiet (Zakznikl) musi by stosowana w pgtzeniu
z instrukc uzycia powlekanego stentu naczyniowego r@zanego na balonie
LifeStream w przypadku wszystkich aktualnie rozdystiowanych wyrobow
LifeStream.

4. Jesli przekazali Pastwo ten produkt dalej, prosimy o ustalenie jedkiost
organizacyjnej bdacej odbiorg produktu iniezwloczne poinformowanie jej
0 niniejszym powiadomieniu. Do swojego powiadomgéemog Paistwo zahczye
kopie niniejszego pisma.

5. Prosimy o wypetnienie zadczonego ,Formularza odpowiedzi sprawdzajcego
skutecznd¢ komunikatu” i o jego odestanie do Bard Poland Spz 0.0. faksem
na numer + 48 22321 09 38 Ilub poecgt elektroniczng na adres
bok.poland@crabrd.com

Uwaga: jakkolwiek w niniejszym komunikacie nie okre  $lono wymogu zwrotu produktu,
bardzo wa zne jest, aby Smy jak najszybciej otrzymali wypetniony ,Formularz odpowiedzi
sprawdzaj gcy skuteczno $¢ komunikatu”.

Jestémy wdziczni za Pastwa wspoOtprag i pomoc wtej sprawie. Przepraszamy za
wszelkie niedogodrici, ktore mog wynikna¢ z tego dziatania.

W razie jakichkolwiek pytd lub gdy wymagana jest pomoc wtej sprawie, hale
skontaktowa sie z lokalnym specjaligtds. sprzedeay lub lokalnym przedstawicielem dziatu
obstugi klienta firmy BD.

Z powaaniem

Fiona Ni Mhullain
Dyrektor ds. jakéci w UE
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1. Zatgcznik 1. Tekst do dodania do instrukcji uzycia LifeStream

Streszczenie badania klinicznego

tacznie 155 pacjentéw byto leczonych w 17 osrodkach 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). Ogétem wigczono
228 pacjentéw, z ktorych 155 byto leczonych przy uzyciu badanego urzadzenia i wtaczonych do
populacji leczonej. Celem tego badania byta ocena bezpieczehstwa i skutecznosci powlekanego
stentu naczyniowego rozprezanego na balonie Bard® LifeStream™ w leczeniu zmian
miazdzycowych w tetnicach biodrowych wspéinych i zewnetrznych. Ztozony pomiar
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u uczestnikdéw, ktérym wszczepiono powlekany stent
naczyniowy rozprezany na balonie Bard® LifeStream™ poréwnywano z celem dziatania (PG) na
podstawie opublikowanego pi$miennictwa 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
bedg objeci obserwacjg przez 36 miesiecy.

Punkty ko ncowe badania

Pierwszorzedowym punktem koncowym 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.

Zgon lub zawat serca zwigzany z urzgadzeniem i (lub) zabiegiem oraz zamknigcie naczynia
krwionosnego w docelowej konczynie(-ach) sg 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 wihasciwe).
Restenoze ocenia sie za pomocg dupleksowego badania ultrasonograficznego (ang. duplex
ultrasonography, DUS), w ktéorym docelowg(-e) zmiane(-y) okresla sie jako wspotczynnik
szczytowego skurczowego przeptywu (ang. peak systolic velocity ratio, PSVR) > 2,4 z turbulencjg
za zwezeniem, okreslonym przez Niezalezng Gtéwng Pracownie DUS. W tym badaniu PSVR
> 2,4 sugeruje > 50% restenoze.

Dodatkowe punkty kohcowe obejmowaty nastepujgce parametry, ktére byly oceniane w réznych
punktach czasowych podczas catego badania: (1) Czesto$¢ powaznych zdarzeh niepozgdanych
(MAE), (2) Krotkotrwate powodzenie leczenia zmiany chorobowej, (3) Krétkotrwale powodzenie
zabiegu, (4) Krotkotrwate powodzenie techniczne zabiegu, (5) Rewaskularyzacja docelowej
zmiany chorobowej (TLR), (6) Rewaskularyzacja naczynia docelowego (TVR), (7) Diugotrwaty
sukces Kkliniczny, (8) Drozno$¢ gtébwnego naczynia, (9) Drozno$é wspomagana gtéwnego
naczynia, (10) Droznos¢ dodatkowego naczynia i (11) Jakos$¢ zycia.

Pacjenci uczestnicz gcy w badaniu

U kwalifikujgcych sie pacjentdw wystepowato chromanie przestankowe lub bél spoczynkowy
zwigzany z niedokrwieniem oraz angiograficzne potwierdzenie restenozy de novo lub zmiany
restenotycznej (nie stentowanej) = 50% (w tym calkowita okluzja) w tetnicach biodrowych
wspolnych i (lub) zewnetrznych. Aby pacjent mégt 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)
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chorobowa(-e) musiata wynosi¢ < 100 mm w tgcznej diugosci (na strone). Pacjenci musieli mie¢
angiograficzne dowody droznosci gtebokiej i (lub) powierzchownej tetnicy udowej.

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

Metody

Kwalifikujgcy sie uczestnicy zostali wigczeni do udzialu 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 uczestnikéw nastgpita po
6 miesigcach po zabiegu.

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

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

Wyniki

Dane demograficzne pacjentéw

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

Tabela 1: Dane demograficzne pacjentéw
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 148 (31,0%)

Masa ciata (kg)

N 151

Sredni (SD) 79,6 (16,60)
ysoko$é (cm)

N 154

Sredni (SD) 170,7 (8,80)

BMI (kg/m2)

N 151

Sredni (SD) 27,2 (4,81)

Tabela 2: Wywiad medyczny pacjenta
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Kategoria [Termin Badanie Bolster
(N = 155)
- 0
g;cozr\c;r?izwqukladu Sercowo-p oo 142 (91,6%)
IAAA 7 (4,5%)
Dusznica 11 (7,1%)
IChoroba aorty 7 (4,5%)
Migotanie przedsionkéw (A-FIB) 12 (7,7%)
(an|s_'t€)|nowa niewydolno$¢ krazema9 (5.8%)
IChoroba wiencowa (Chw) 149 (31,6%)
Dyslipidemia 101 (65,2%)
Nadci$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%)
Niewydolnos¢ 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%)
Zaburzenia zotadka i jelit 17 (11,0%)
Zaburzenia oddechowe 23 (14,8%)
Inne 78 (50,3%)

Uwaga: Jeden uczestnik moze przyjmowac kilka lekow

Tabela 3: Podsumowanie pocz atkowej 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 14 (2,6%)
Miejsce zmiany docelowej
[Tetnica biodrowa wspélna 103 (66,5%)
[Tetnica biodrowa zewnetrzna 136 (23,2%)
f;\‘;?r\ll\é:irc;natetnlca biodrowa wspdlna, jak |16 (10,3%)

Liczba miejsc leczonych zmian chorobowych

1 111 (71,6%)
B 140 (25,8%)
g 4 (2,6%)

Miejsce leczonej zmiany

Lewa tetnica biodrowa wspélna 83 (53,5%)
Prawa tetnica biodrowa wspélna 65 (41,9%)
Lewa tetnica biodrowa zewnetrzna 30 (19,4%)
Prawa tetnica biodrowa zewnetrzna 25 (16,1%)
Zwezenie poczatkowe/przed-zabiegowe®

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

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

? Jedli 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 zostaly poddane leczeniu.

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

IStopien klasyfikacji

Brak 19 /197 (9,6%)

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

Dtugos¢ docelowej zmian (mm)

N 197
Sredni (SD) 30,7 (17,35)
Min-maks 3,0 - 100,0

Srednica naczynia referencyjnego (mm)

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

Zwezenie w zmianie docelowej (przed zabiegiem)
%

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

Zgodnie ze zgloszeniem osrodka badawczego.

Rozliczenie pacjentow

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

Wyniki pierwszorz edowych punktéw ko ncowych skuteczno $ci

Pierwszorzedowym punktem koncowym badania jest ztozony pomiar bezpieczenstwa 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. Pierwszorzedowy ztozony punkt koncowy
zostat przeanalizowany wedtug uczestnikow. Odsetek uczestnikow z tymi zdarzeniami skutecznosci
poréwnano z celem dziatania 19,5%.

Restenoza zostata stwierdzona przez Gtéwng Pracownie DUS w oparciu 0 obiektywne pomiary
obrazowania DUS i nie polegatla na innych metodach obrazowania, potrzebie ponownej
interwencji lub innych czynnikach klinicznych w celu okreslenia droznosci zmian leczonych za
pomocg urzadzenia LifeStream™.

We wstepnie okreslonej analizie 155 uczestnikéw, u ktérych przeprowadzono leczenie podczas
badania, tgcznie wytgczono 25 uczestnikdw z analizy w 9 miesigcu. 17 z tych uczestnikow 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 uczestnikéw nie przeszio 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 pierwszorz edowych zto zonych punktéw ko ncowych (wst epnie okre $lona analiza)

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

Uczestnicy ze ztozonymi zdarzeniami 21/130 (16,2%) (10,6%, 23,2%)

Uczestnicy z niepowodzeniem spowodowanym

Zwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem; 0/ 130 (0,0%)

lzgon (<= dzien 30) '

Zwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem;

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

Zamknigcie naczynia krwiono$nego w docelowej 17130 (0,8%)

konczynie(-ach) przez 9 miesigcy* '

Rewaskularyzacja zmiany docelowej (ang. TLR) do

9 miesigcy 6/ 130 (4,6%)

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

* Nie zwigzane z urzgdzeniem i (lub) zabiegiem

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

Przeprowadzono analize retrospektywng. Ta analiza obejmuje 8 uczestnikéw, ktérzy 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 droznos¢ zostata nastepnie stwierdzona przez
Gtéwng Pracownie DUS. Dodatkowo u 5 uczestnikéw przyjeto istnienie droznosci podczas analizy w 9 miesigcu
przeprowadzonej przez przewodniczagcego CEC na podstawie przegladu badan obrazowych DUS i obejmujgcej
ocene dodatkowych badan obrazowych, jesli byly dostepne, statusu ponownej interwencji, poprawy w klasyfikacji
Rutherforda i innych czynnikéw klinicznych. Tabela 6 zawiera wyniki tej analizy retrospektywnej, w ktorej
u wszystkich z tych 13 uczestnikéw uznano istnienie droznosci.

Tabela 6: Wyniki pierwszorz edowych zto zonych punktéw ko ncowych (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

Zwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem;
lzgon (<= dzien 30) 07138 (0,0%)
Zwigzanym z urzadzeniem i (lub) zabiegiem; 0/138 (0,0%)

zawat serca (<=30 dni)
Zamknigcie naczynia krwiono$nego w docelowej 17138 (0,7%)
konczynie(-ach) do 9 miesiecy’ !
Rewaskularyzacja zmiany docelowej (ang, TLR) 6 /138 (4,3%)
do 9 miesiecy ’

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

1 Przedzialy ufnosci nie zostaly skorygowane do
wielokrotnosci i zostaly podane w celu
przedstawienia zmienno$ci odpowiadajgcej im
statystyki podsumowujgcej. Nie nalezy ich
wykorzystywa¢ do  wyciggniecia  wnioskéw
odnosnie statystyki.

2 Nie zwigzane z urzadzeniem i (lub) zabiegiem

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

Analiza wedtug ko nAczyny

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 zlozony
punkt koncowy byt oceniony jako 16/168 = 9,5%.

Dodatkowe punkty ko nAcowe skuteczno $ci

W ponizszych tabelach 7 i 8 przedstawiono podsumowanie drugorzedowych punktéw koncowych
skutecznosci w czasie przeprowadzania tej analizy.
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Tabela 7: Drugorz edowe wyniki skuteczno $ci (wst epnie okre $lona analiza)

@ BD

SANIRID

ynik N

Przedziat ufnosci 95%"

Events, MAE)

Odsetek ciezkich zdarzen niepozadanych (ang. Major Adverse

14,7% 1502

(1,9%, 9,4%)

Krétkoterminowe powodzenie leczenia zmiany chorobowej

98,4% 1913

(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%)

Rewaskularyzacja docelowej zmiany chorobowej (ang.
ITarget Lesion Revascularization, TLR)

14,0% 1502

(1,5%, 8,5%)

Revascularization, TVR)

Rewaskularyzacja naczynia docelowego (Target Vessel

14,0% 1502

(1,5%, 8,5%)

Utrzymanie klinicznego powodzenia

90,5% 1374

(84,3%, 94,9%)

Droznos$¢ gtbwnego naczynia

84,5% 129°

(77,1%, 90,3%)

Wspomagana drozno$¢ gtéwnego naczynia

85,3% 129°

(78,0%, 90,9%)

Droznos¢ dodatkowego naczynia

87,5% 128°

(80,5%, 92,7%)

hezs e B

Tabela 8: Drugorz edowe zto zone punkty ko ncowe skuteczno $ci (analiza retrospektywna)

'ynik N

Przedziat ufnosci 95%*

Droznos$¢ gtéwnego naczynia

89,1% 137¢

(82,6%, 93,7%)

'spomagana drozno$¢ gtéwnego naczynia  [89,8% 137°

(83,4%, 94,3%)

Droznos¢ dodatkowego naczynia 91,9% 136°

(86,0%, 95,9%)

! Przedziaty ufnosci nie zostaty skorygowane do wielokrotnosci i zostaly podane w celu przedstawienia zmiennosci odpowiadajacej im statystyki

podsumowujacej. Nie nalezy ich wykorzystywa¢ do wyciggnigcia wnioskéw odnosnie statystyki.
2Wszyscy uczestnicy objeci obserwacjg do dnia 240
3Wszystkie leczone zmiany chorobowe / uczestnicy / stenty z nadajacymi si¢ do oceny angiograficznymi badaniami obrazowymi w implancie

+Wszyscy uczestnicy, ktorzy ukonczyli wizyte w 9 miesigcu, podczas ktérej badacz oceniat klasyfikacje Rutherforda

sWszyscy uczestnicy, ktérzy ukonczyli wizyte w 9 miesigcu, z dupleksowym badaniem ultrasonograficznym
sWszyscy uczestnicy, ktérzy ukonczyli wizyte w 9 miesigcu i (lub) wizyte w 12 miesigcu z nadajgcym sie do oceny dupleksowym badaniem ultrasonograficznym

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

llustracja 3: Analiza Kaplana-Meiera TLR ka zdego uczestnika (jako populacji leczonej)
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Jakos¢ zycia mierzona za pomocag kwestionariusza oceny chodu (ang. Walking Impairment Questionnaire,
WIQ). Srednia lgczna ocena poczatkowa wynosita 32,0. W 9 miesigcu $rednia tgczna ocena wynosita 64,7, co
stanowi wzrost w zakresie tgcznej oceny w stosunku do oceny poczatkowej o 32,7. Lacznie obserwowano
poprawe w kazdym obszarze WIQ.

Podsumowanie bezpiecze nstwa stosowania

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

Tabela 9: Podsumowanie bezpiecze nstwa stosowania

Badanie Bolster

(N = 155)

Zgtoszone przez osrodek badawczy
lLacznie liczba zdarzen 299

ltaczna liczba uczestnikéw z co najmniej jednym
zdarzeniem niepozgdanym

Zwigzek z urzadzeniem 2

110 (71,0%)

Zdecydowany zwigzek 8 (7,3%)
Mozliwy zwigzek 16 (14,5%)
Nie zwigzany 86 (78,2%)

Zwigzek z zabiegiem *?

Zdecydowany 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 (15,09%)
ISAE nie zwigzane z urzgdzeniem 51 (85,0%)

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

Tego typu zdarzenia niepozgdane podczas badania sg spodziewane w przypadku tej populacji pacjentow.
Wszystkie zgltaszane zdarzenia niepozgdane dotyczgce urzadzenia i procedury byly zgodne z tymi okreslonymi
w czesci F ,Potencjalne zdarzenia niepozgdane”. Ogoétem profile dziatah niepozgdanych wydajg sie byé
poréwnywalne ze standardowymi metodami leczenia PTA i stentowaniem tetnic biodrowych.

Karta zgonu pacjenta _
Pieciu uczestnikbw zmarto do daty sporzgdzenia niniejszego raportu. Zaden ze zgondw nie zostat uznany za
powigzany z badanym urzadzeniem lub zabiegiem, zgodnie z orzeczeniem CEC.

Whioski wyci agniete 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 uczestnikdw odbyto wizyte w 9 miesigcu i bylo objetych oceng w zakresie
pierwszorzedowych i drugorzedowych punktéw koncowych.

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

2. Wyniki badania klinicznego wykazujg bezpieczenistwo stosowania i skuteczno$é powlekanego stentu
naczyniowego rozprezanego na balonie LifeStream w leczeniu zmian miazdzycowych tetnic biodrowych
wspolnych lub zewnetrznych
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NR REFERENCYJNY: FA2018-38

FORMULARZ ODPOWIEDZI SPRAWDZAJ ACY SKUTECZNOSC
KOMUNIKATU

System powlekanego stentu naczyniowego rozpr  ezanego na
balonie LifeStream

Poprzez podanie ponizszych informacji potwierdzajg Panstwo, ze Panstwa placéwka opieki
zdrowotnej lub organizacja otrzymata dokument z opisem dziatania naprawczego dotyczacego
bezpieczenstwa o numerze referencyjnym 2018-38, ze dokument ten zostat przeczytany ze
Zzrozumieniem i ze zostaty przeprowadzone wymagane dziatania.

Dane kontaktowe nale zy wpisa € DRUKOWANYMI LITERAMI i wypelni € caly formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta/szpitala [Wstepnie wypetnione pole]

Numer telefonu kontaktowego

Podpis

Data

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza 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 30

Fax + 48 22 321 09 38

E-mail: bok.poland@crbard.com
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