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Gteboka stymulacja mézgu (DBS)

Zgtoszenia dotyczace utraty koordynacji
Aktualizacja oznakowania

Numer ref. Medtronic: FA711 Maj 2016 .

Szanowni Panstwo,

w niniejszym pidémie pragniemy przedstawi¢ Panstwu informacje, ktére wkréotce dodane zostang do
oznakowania wyrobéw do gtebokiej stymulacji mézgu [ang. Deep Brain Stimulation - DBS] Activa® PC, Activa®
SC i Activa® RC. Informacje te dotycza réwniez pacjentéw, ktérym wszczepiono urzadzenia Kinetra® lub
Soletra®. Aktualizacje informacji na oznakowaniu wynikaja z faktu, ze firma Medtronic nieprzerwanie bada
otrzymane zgtoszenia i odnosne publikacje. Zaktualizowane oznakowanie bedzie zawierato bardziej
szczegotowe informacje dotyczace potencjalnych zagrozen zwigzanych z terapig DBS. Firma Medtronic
pragnie przekaza¢ ww. informacje, aby pomodc Panstwu w prowadzeniu pacjentow leczonych z
wykorzystaniem terapii DBS.

Kontekst:

Firma Medtronic otrzymata zgtoszenie o pacjencie, doswiadczonym ptywaku, ktoéry po wszczepieniu systemu

i rozpoczeciu terapii DBS ze wzgledu na chorobe Parkinsona, nie byt w stanie dalej ptywac. U pacjenta terapia
DBS przyniosta swietne efekty, likwidujgc objawy choroby Parkinsona. Pacjent nie wykazywat tez pewnych
specyficznych objawéw choroby zwigzanych z koordynacjg ruchéw, ktére opisane zostalty w oznakowaniu
wyrobéw do DBS. Odniesienia do nagrania dokumentujgcego problemy pacjenta z ptywaniem znalez¢ mozna
w publikacji Bangashaiin®.

Na obecnie stosowanych etykietach wyrobéw wykorzystywanych w terapii DBS w sekcji dotyczacej
problemoéw ruchowych wyszczegodlniono nastepujace zdarzenia niepozgdane:

Zaburzenia réwnowagi i koordynacji ruchowej: akinezja, "zastyganie", bradykinezja, dyskinezja, niedowtad,
astenia, skurcze/sztywnos¢ miesni, drzenia, utrata rownowagi/koordynacji, zaburzenia chodu, zawroty
gtowy, mimowolne ruchy ciata, plgsawica, dystonia

Nalezy zauwazy¢, ze problem ten zidentyfikowano u pacjenta leczonego ze wzgledu na chorobe Parkinsona
(zaburzenia ruchowe), jednak dotyczy¢ moze réwniez innych wskazan do stosowania terapii DBS.

Zalecenia:

Nalezy pamieta¢, ze utrata koordynacji ruchowej moze stanowi¢ skutek uboczny terapii DBS i moze objawia¢
sie np. jako utrata zdolnosci ptywania. Pacjentéw nalezy uswiadomié, ze uczestnictwo w aktywnosciach
wymagajacych koordynacji ruchowej, w ktérych wczesniej bez probleméw mogli bra¢ udziat, po rozpoczeciu
terapii moze okaza¢ sie dla nich niebezpieczne; dlatego tez, aktywnosci te pacjenci wykonywaé powinni pod
nadzorem, po tym jak urzadzenie DBS zostanie po raz pierwszy wtgczone lub po wprowadzeniu zmian w
programie, dopokijasne nie stanie sie, jaki wptyw terapia DBS ma na ich koordynacje ruchowa.
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Medtronic

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo dziekujemy za nieustajgce wsparcie z Panstwa strony. Bardzo przepraszamy za wszelkie problemy
wynikajgce z zaistniatej sytuacji. Firma Medtronic stale dgzy do doskonalenia naszych produktéw oraz ustug,
aby umozliwi¢ Panstwu leczenie pacjentéw w sposob bezpieczny i skuteczny W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych niniejszego pisma bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland
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