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Wazna aktualizacja komunikatu dotyczacego bezpieczerstwa
Nellix® EndoVascular Aneurysm Sealing System
Zaktualizowana instrukcja uzytkowania

Szanowni Panstwol!

Niniejsze powiadomienie ma na celu dostarczenie szczegdétowych informacji dotyczgcych Nellix EndoVascular
Aneurysm Sealing System (system Nellix). Firma Endologix jest zobowigzana do wydawania komunikatéw
dotyczacych bezpieczenistwa (FSN) w celu przekazywania informacji moggcych mie¢ wptyw na stan zdrowia
pacjentéw. Komunikat pod postacig aktualizacji FSN dla systemu Nellix byt wydany w pazdzierniku 2016 r.
| zawiera biezgce dane uzupetniajace dla zaktualizowanej instrukcji uzytkowania i kryteria doboru pacjentéw,
mozliwosci powtdrnych interwencji u pacjentéw z okreslonymi powiktaniami zwigzanymi z systemem Nellix,
a takze informacje zwigzane z uzyciem systemu Nellix, ktére jest niezgodne z przeznaczeniem. Prosze wzigé
pod uwage, ze to powiadomienie ma wytgcznie forme informacji i nie jest konieczny zwrot produktu
wynikajgcy z tego powiadomienia. Organy nadzorcze w Twoim kraju zostaty powiadomione o tym komunikacie.

Firma Endologix we wszystkich swoich dziataniach stawia pacjentéw na pierwszym miejscu. System Nellix jest
nowa technologia wewnatrznaczyniowego uszczelniania tetniakdw (EVAS), ktéra roézini sie od
konwencjonalnych metod wewnatrznaczyniowej naprawy (EVAR). Z tego powodu monitorujemy dziatanie
kliniczne systemu Nellix i wydajemy aktualizacje dotyczgce nowych waznych wynikéw badan.

Zapewnienie uaktualnionej instrukcji uzytkowania

W oryginalnym FSN firma Endologix zaktualizowata w instrukcji uzytkowania informacje dotyczgce wskazan
do uzycia, kryteriéw doboru pacjentdw oraz najlepszych praktyk zabiegowych. Wskazania do uzycia zostaty
uaktualnione w celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka klinicznego przemieszczenia implantu (przesuniecia),
przeciekéw okotoprotezowych typu | i/lub powiekszenia tetniaka w oparciu o dostepne dane kliniczne
z ostatnich 2 lat od 58 pacjentdw z USA biorgcych udziat w eksperymentalnym badaniu klinicznym w USA
(badanie IDE). Firma Endologix od tego czasu zgromadzita dane kliniczne od kolejnych 104 pacjentéw z badania
IDE, ktdre obejmowaty spdjne wyniki leczenia, potwierdzajgc, ze kryteria w zaktualizowanej instrukcji
uzytkowania zmniejszyly ryzyko tych zdarzen klinicznych. Tabela 1 stanowi poréwnanie czestosci chorych
wolnych od zdarzen w populacji pacjentéw badania IDE w zastosowaniu zgodnym z rejestracja! i niezgodnym
z rejestracja’ po 24 miesigcach od wydania zaktualizowanych wskazar do uzycia w pazdzierniku 2016 r.

Tabela 1: Chorzy wolni od zdarzen po 24 miesigcach

Populacja Populacja

zgodna niezgodna

zrejestracja | z rejestracja
Chorzy bez przemieszczenia 2 10 mm 97,7% 93,2 %
Chorzy bez przecieku okotoprotezowego typu la 99,0% 96,6%
Chorzy bez powiekszenia tetniaka > 5 mm 98,1% 93,5%

1 Zastosowanie zgodnie z rejestracjg odnosi sie do populaciji pacjentow badania IDE, ktdra jest zgodna ze wskazaniami do uzycia
w zaktualizowanej instrukcji uzytkowania, a zastosowanie niezgodne z rejestracjg odnosi sie do populacji pacjentéw badania IDE,

ktora jest niezgodna ze wskazaniami do uzycia w zaktualizowanej instrukcji uzytkowania.
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Rycina 1 ponizej pokazuje graficzne przedstawienie zmian wprowadzonych we wskazaniach do uzycia
z odpowiadajgcy oczekiwang korzyscig kliniczna.

Zgodnie z oryginalnym FSN na rynku dostepne sg dwie wersje systemu Nellix, Nellix nastepnej generacji (tj.
Nellix 3.5) oraz Nellix 3SQ+, ktére mozna rozrézni¢ po danych na etykiecie produktu. Oczekiwane korzysci
kliniczne sg spdjne w obu wersjach urzadzenia. Jednak w oparciu o réznice zwigzane z potgczeniem miedzy
dystalnym workiem EndoBag i stentem w urzadzeniach Nellix nastepnej generacji oraz Nellix 35Q+,
zaktualizowane wskazania do uzycia dotyczace Srednicy dystalnej tetnicy biodrowej w strefie uszczelnienia dla
urzadzenia Nellix 35Q+ sg nieco inne zgodnie z ponizszg informac;ja.

Srednica 201ty poisymaina

Proksymalna strefa

Korzysékliniczna uszczelnienia
4 Br o
Srednica proksymalnej e l chl‘i.k okotoprotezowy
@ svicony o 2 i
1 1 l:"zemieszczanie
od do £ i
9 iy i L 1:"zeciek okotoprotezowy e A ; : .
i ; \ 4 rednica wiatla
E2VIROMLY, ; =20% Y WIS tetniaka aorty p.,
_l_ $rednica éwiatta —I ¥
< . . Y ks,
Srednica $wiatla tetniaka aorty .. AOTTY Maks.
e lprzemieszczemie
Srednica éwiatla aorty ...
Dystalna strefa uszczelnienia érednica l:‘-’zeciek okoloprotezowy
o Srednica wewngtrz Sciany tetnic eIl 9—25mm typu 1B . . .
biodrowych > 10 mm lﬂawigkszema teminka Srednicatetnicy

Strefa uszczelnienia dystalnej tetnicy
biodrowej

biodrowej ¢ im0

Dystalna strefa

uszczelnieni

Srednica tetnicy
biodrowej y.nie

Uwaga: Srednica dystalnej tetnicy biodrowej w strefie uszczelnienia w urzadzeniu Nellix 3SQ+ wynosi 9-20 mm

Rycina 1: Zaktualizowane wskazania do uzycia Nellix z odpowiadajgcq korzyscig kliniczng

Prosze zauwazy¢, ze zaktualizowane wskazania do uzycia zostaty niedawno zatwierdzone przez jednostke notyfikowang
firmy Endologix. Po przettumaczeniu petna, zaktualizowana instrukcja uzytkowania zostanie dostarczona w postaci
wydrukowanej na prosbe skierowang do dziatu obstugi klienta firmy Endologix pod numerem telefonu +31 88 116 91 01
lub bedzie dostepna w bibliotece oznakowan firmy Endologix (Endologix Labeling Library) z oznaczeniem wskazanym na
etykiecie cewnika Nellix (http://www.e-labeling.eu/ELX10042 lub ELX10041w zaleznosci od regionu) w krajach
z dostepnym e-oznakowaniem.

Zalecany nadzér/obserwacja pacjentow

Obowigzuje zalecana obserwacja pacjentéw z oryginalnego FSN: wszyscy pacjenci wymagajg regularnej obserwacji przez
cate zycie w celu oceny funkcjonowania implantu wewngatrznaczyniowego. Pacjenci z okreslonymi stanami klinicznymi (tj.
zmiana w strukturze lub potozenia implantu wewnatrznaczyniowego, przecieki okotoprotezowe lub powiekszenie
tetniakow) powinni zosta¢ objeci wzmozong obserwacjg kliniczng i mie¢ wykonane badania obrazowe. U pacjentéw
nalezy wykonaé tomografie komputerowg z kontrastem. Jesli powiktania dotyczgce nerek lub inne czynniki wykluczajg
uzycie srodka kontrastowego, podobnych informacji mogg dostarczy¢ zdjecie RTG jamy brzusznej i ultrasonografia
dupleksowa. Wszyscy bezobjawowi pacjenci powinni zosta¢ poddani corocznej kontroli i jest to szczegélnie wazne u
chorych, ktérzy obecnie s3 uznawani za pacjentéw z zastosowaniem pozarejestracyjnym w zaktualizowanej instrukcji
uzytkowania. U pacjentow ze stopniowym przemieszczaniem sie implantu, znacznymi przeciekami okotoprotezowymi
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i powiekszajgcymi sie tetniakami stwierdzonymi podczas obserwacji pooperacyjnej nalezy rozwazy¢ dodatkowe
powtdrne interwencje wewnatrznaczyniowe (patrz ponizej) lub konwersje do standardowego, otwartego zabiegu
chirurgicznego.

Firma Endologix nie zaleca i nie aprobuje stosowania jej produktéw poza wskazaniami do uzycia. Ponizsze informacje
s przekazywane wytacznie w trosce o bezpieczenstwo pacjentéw. Firma Endologix posiada ograniczone dane
dotyczace stosowania urzadzen poza ich wskazaniami do stosowania. Istotne jest, aby lekarz podejmujacy decyzje
o zastosowaniu urzadzenia Nellix poza wskazaniami do stosowania dla dobra pacjenta, posiadat wystarczajace
informacje do oceny tej opcji.

Opcje powtdrnego leczenia dla pacjentow ze znacznym przemieszczeniem implantu, przeciekami
okotoprotezowymi i/lub powiekszeniem tetniaka

Firma Endologix, we wspdtpracy z lekarzami, ocenita szereg powtdrnych interwencji z badan klinicznych,
zastosowania komercyjnego, piSmiennictwa, doswiadczenia lekarzy i stosowania podobnych technologii (np. EVAR)
w celu opracowania listy zalecanych mozliwosci terapeutycznych. Poniewaz wszystkie opcje terapeutyczne objete
s3 pewnym ryzykiem, ograniczona ilos¢ danych popiera ich stosowanie uindywidualnych pacjentow. Lekarz
prowadzacy terapie powinien rozwazy¢ wiele czynnikdw, takich jak anatomia pacjenta, profil ryzyka pacjenta,
standard opieki w szpitalu oraz preferencje lekarza podczas okreslania najlepszej opcji leczenia dla kazdego pacjenta.
Zalecenia firmy Endologix dotyczace leczenia opisane w Dodatku 1 opierajg sie na grupie czynnikdw i w tej postaci
powinny by¢ stosowane jako punkt odniesienia dla lekarzy, a nie jako wymdg. Firma Endologix planuje
rozpowszechni¢ okreslone informacje i przeprowadzi¢ szkolenia lekarzy (zgodnie z potrzebami) dla kazdej opcji
terapeutycznej przez Office of Medical Affairs (OMA) na wniosek lekarza. Office of Medical Affairs posiada adres e-
mail medicalaffairs@endologix.com.

Pozarejestracyjne stosowanie urzqdzen Nellix

Firma Endologix jest sSwiadoma, ze system Nellix jest stosowany poza wskazaniami do uzycia w leczeniu powikfan po
nieudanych zabiegach EVAR i/lub otwartych zabiegdw naprawczych. Pozarejestracyjne stosowanie systemu Nellix
w tych sytuacjach czesto prowadzi do zastosowania matych objetosci napetniania polimerem. W takich przypadkach
wzglednie niewielki wzrost objetosci polimeru moze prowadzi¢ do znacznego zwiekszenia cisnienia w worku EndoBag.
Szybki utrzymujacy sie wzrost cisnienia w worku EndoBag moze zwieksza ryzyko wypadniecia i/lub rozerwania worka
EndoBag. Lekarz powinien zadecydowac o zastosowaniu pozarejestracyjnym urzadzenia Nellix w najlepszym
interesie pacjenta. Krytyczne znaczenie ma ostrozne dodawanie ptynu do wstepnego napetnienia, a nastepnie
polimeru, z zachowaniem wystarczajgcego czasu na odczyt cisnienia w celu wyréwnania cisnied miedzy workiem
EndoBag i przetwornikiem cisnienia.

Bedziemy kontynuowa¢ monitorowanie doswiadczenia klinicznego z systemem Nellix, przyjmowaé uwagi od lekarzy
i powiadamia¢ Panstwa o wszystkich waznych informacjach, ktére uzyskaliSmy dzieki naszym programom nadzoru po
wprowadzeniu na rynek. Dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszym komunikatem i prosimy o przekazanie go
odpowiednim osobom w obrebie Panstwa organizacji. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tresci niniejszego
komunikatu prosimy o kontakt z przedstawicielem lub dziatem obstugi klienta firmy Endologix pod numerem telefonu
+3188 11691 01.

Z powazaniem

MM

Matt Thompson, MD
Chief Medical Officer
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Zatacznik 1: Opcje powtdrnych interwencji terapeutycznych
(Nalezy pamietac, ze dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa tych technik sg ograniczone)

Opcje terapeutyczne dla izolowanego przemieszczenia

W przypadku izolowanego przemieszczenia, gdy istnieje odpowiednie uszczelnienie proksymalne i dystalne,
przy braku przecieku okotoprotezowego, jedng z opcji terapeutycznych do rozwazenia jest implantacja
dodatkowego stentu Nellix (bez polimeru) na catej dtugosci kazdego stentu, aby zmniejszy¢ ryzyko
przemieszczenia w bok i do przodu. W przypadku prawidtowego uszczelnienia proksymalnego i dystalnego
oraz przemieszczenia implantu < 10 mm firma Endologix zaleca rutynowy nadzdr obejmujgcy wykonanie
badania tomografii komputerowej (CT) z kontrastem lub bez kontrastu. Na Rycinie 2 zamieszczono ilustracje
izolowanego przemieszczenia urzadzenia Nellix, ktére jest odpowiednie do ponownej implantacji (relining).

Uszczelnienie
proksymalne
210 mm

Uszczelnienie
dystalne 2 10 mm

Rycina 2: Przyktad izolowanego przemieszczenia urzqdzenia Nellix odpowiedniego do ponownej implantacji
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Opcje terapeutyczne dla przemieszczenia z towarzyszacymi przeciekami okotoprotezowymi typu la

W przypadku pacjentdw z przemieszczeniem z towarzyszgcym przeciekiem okotoprotezowym typu la nalezy
rozwazy¢ wszczepienie urzgdzenia Nellix jako proksymalnego przedtuzenia (gdy szyja pod tetnicg nerkowa ma
dtugos¢ > 30 mm) oraz proksymalnego przedtuzenia w pofaczeniu z dostepnymi na rynku stent-graftami
w tetnicach trzewnych (gdy szyja pod tetnicg nerkowg ma dtugos¢ <30 mm). Na Rycinie 3 zamieszczono
ilustracje przemieszczenia urzgdzenia Nellix zwigzanego z przeciekiem okoftoprotezowym typu la,
odpowiednim do przedtuzenia proksymalnego, a na Rycinie 4 zamieszczono ilustracje przemieszczenia
urzadzenia Nellix zwigzanego z przeciekiem okotoprotezowym typu la, gdzie zalecane jest zastosowanie
przedtuzenia proksymalnego i trzewnych stent-graftow.

Mniej niz 30 mm szyi
w odcinku podnerkowym

Co najmniej 30 mm
szyi w odcinku
podnerkowym

Rycina 3: Przyktad przemieszczenia i przecieku Rycina 4: Przyktad przemieszczenia i przecieku
okotoprotezowego typu la odpowiedniego do okotoprotezowego typu la odpowiedniego do
proksymalnego przedtuzenia Nellix proksymalnego przedtuzenia Nellix z dostepnymi na

rynku stent-graftami w tetnicach trzewnych

Pazdziernik 2017 5



Endologix International Holdings B.V.
Burgemeester Burgerslaan 40

A Endologix Rt

endologix.com

Na Rycinie 5 przedstawiono stan po leczeniu przedtuzeniami proksymalnymi Nellix, a na Rycinie 6
przedstawiono stan po leczeniu przedtuzeniami proksymalnymi Nellix z dostepnymi na rynku stent-graftami
w tetnicach trzewnych.

Rycina 5: Stan po leczeniu za pomocq przedtuzen Rycina 6: Stan po leczeniu za pomocq przedtuzen
proksymalnych Nellix proksymalnych Nellix z dostepnymi na rynku stent-
graftami w tetnicach trzewnych
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Opcje terapeutyczne dla izolowanego przecieku okotoprotezowego typu la

W przypadku pacjentéw z izolowanym przeciekiem okotoprotezowym typu la (bez przemieszczenia) dostepne
opcje terapeutyczne obejmujg stosowanie spiral emobolizacyjnych/ptynnych srodkéw embolizacyjnych, jezeli
implant Nellix jest potozony prawidtowo (tj. dolna cze$¢ pierwszego stentu na poziomie dystalnego punktu
wyjécia tylnej czesdci tetnicy nerkowej) oraz stosowanie spiral emobolizacyjnych/ptynnych $rodkéw
embolizacyjnych z dostepnymi na rynku proksymalnymi pokrytymi stentami, jezeli implant Nellix znajduje sie
w niewtasciwym miejscu (tj. za daleko od tetnic nerkowych), z proksymalng strefg uszczelnienia co najmniej
10 mm. Na Rycinie 7 zamieszczono przyktad przecieku okotoprotezowego typu la wokét urzadzenia Nellix,
odpowiedniego do leczenia spiralami embolizacyjnymi i ptynnymi sSrodkami embolizacyjnymi, wytgcznie gdy
oryginalne stenty Nellix sg prawidtowo umiejscowione. Na Rycinie 8 zamieszczono ilustracje przecieku
okotoprotezowego typu la wokdt urzadzenia Nellix, odpowiedniego do leczenia spiralami embolizacyjnymi i
przedtuzeniem proksymalnym z powodu nieprawidtowego potozenia oryginalnych stentéw Nellix.

Stenty wyréwnane z dolng
czescig dystalnej tetnicy Stenty umiejscowione wigcej niz
nerkowej 5 mm ponizej dystalnej tetnicy
nerkowej

Rycina 7: Przyktad przecieku okotoprotezowego typu la wokét  Rycina 8: Przyktad przecieku okotoprotezowego typu la wokot
urzqdzenia Nellix, odpowiedniego do leczenia z uzyciem spiral ~ urzgdzenia Nellix, odpowiedniego do leczenia spiralami
embolizacyjnych i ptynnych srodkow embolizacyjnych embolizacyjnymi i przedtuzeniem proksymalnym z powodu
wyftqgcznie przy prawidtowym umiejscowieniu implantu nieprawidtowego potoZenia stentu
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Na Rycinie 9 zamieszczono ilustracje po leczeniu tylko z uzyciem spiral embolizacyjnych i ptynnych srodkéw
embolizacyjnych, a na Rycinie 10 zamieszczono ilustracje po leczeniu z uzyciem spiral embolizacyjnych,
ptynnych srodkéw embolizacyjnych i przedtuzenia proksymalnego.

Rycina 9: Stan po leczeniu tylko z uzyciem spiral Rycina 10: Stan po leczeniu z uzyciem spiral
embolizacyjnych i ptynnych srodkow embolizacyjnych embolizacyjnych, ptynnych srodkéw embolizacyjnych
i przedtuzenia proksymalnego
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Opcje terapeutyczne dla przecieku okotoprotezowego

W przypadku pacjentéw z przeciekami okotoprotezowymi typu Ib mozliwe opcje terapeutyczne obejmujg
stosowanie stent-graftu biodrowego Ovation iX jako dystalnego przedtuzenia w celu ponownego uzyskania
strefy uszczelnienia. Na Rycinie 11 przedstawiono przeciek okotoprotezowy typu Ib odpowiedni do
przedtuzenia dystalnego, a na Rycinie 12 zamieszczono stan po leczeniu z uzyciem przedtuzenia dystalnego.

Mozliwo$¢ uzyskania 10 mm
strefy uszczelnienia
dystalnego

Rycina 11: Przyktad przecieku okotoprotezowego typu Ib wokdt urzqdzenia Nellix, odpowiedniego
do zastosowania stent-graftu biodrowego Ovation iX jako przedtuZzenia dystalnego

Rycina 12: Stan po leczeniu stent-graftem biodrowym Ovation iX jako przedtuzeniem dystalnym
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Opcje terapeutyczne dla powiekszenia tetniaka

W przypadku pacjentéw z powiekszeniem tetniaka, gdy istnieje przeciek okotoprotezowy typu la/lb, leczenie
przecieku okofoprotezowego opisane powyzej moze byé zastosowane do leczenia powiekszajacego sie
tetniaka.

W przypadku pacjentéw z powiekszeniem tetniaka przy braku przecieku okotoprotezowego typu la/lb,
leczenie moze obejmowaé dystalne przedtuzenie z uzyciem stent-graftu biodrowego Ovation iX, gdyz
powiekszenie tetniaka moze by¢ wynikiem braku apozycji worka EndoBag do $ciany tetnicy, co powoduje
wzrost cisnienia w worku tetniaka. Na Rycinie 13 ponizej przedstawiono nieprawidtowe uszczelnienie dystalne,
ktore umozliwia wzrost cisnienia w worku tetniaka z powodu obecnosci skrzepliny miedzy tetnicg biodrowa
i dystalng czescig implantu Nellix. Wzrost cisnienia w worku tetniaka powoduje powstawanie skrzepliny
i powiekszenie tetniaka. Aby zapobiec dalszemu powiekszeniu tetniaka, dystalne uszczelnienie miedzy sciang
tetnicy biodrowej i workiem EndoBag moze zostac przywrdcone za pomocg przedtuzenia dystalnego z uzyciem
stent-graftu biodrowego Ovation iX.

Skrzeplina miedzy
$ciang tetnicy
biodrowej i workiem

EndoBag

Rycina 13. Obraz powiekszenia tetniaka spowodowanego wzrostem cisnienia
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