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Szanowni Panistwo,

niniejszy list zawiera najnowsze informacje dotyczgce komunikacji firmy Medtronic z marca 2014 r.
w sprawie mozliwosci wystgpienia nadmiernej infuzji w przypadku pomp SynchroMed Il
W niniejszym liscie zawarte zostaty uaktualnione informacje dotyczace przyczyn i czestotliwosci
wystepowania problemu, a takze zalecenia w sprawie prowadzenia Panstwa pacjentow. Zgodnie z
komunikacjg z marca 2014 r., firma Medtronic nie wycofuje pomp z rynku oraz nie zaleca
profilaktycznej wymiany pomp. Prosimy, aby zalecenia i aktualizacje zawarte w tym liscie przekazali
Panstwo pracownikom odpowiedzialnym za prowadzenie pacjentow, ktorym wszczepiono pompy
SynchroMed .

Opis problemu:

"Nadmierna infuzja" [ang.: overinfusion] oznacza dostarczenie ilosci leku wiekszej niz
zaprogramowana dawka, przekraczajgcej wartosci okreslone w specyfikacji. Jesli ilos¢ leku
odprowadzona ze zbiorniczka pompy podczas procedury ponownego napetniania jest mniejsza niz
sie spodziewano, moze to oznaczaé, ze nastgpita nadmierna infuzja. Nadmierna infuzja moze, ale
nie musi, wigza¢ sie wystgpieniem objawoéw istotnych klinicznie. Kiedy pompa dostarcza dawke leku
przekraczajgcg dawke zaprogramowang, u pacjentow wystgpi¢ mogag objawy przedawkowania, a
zbiorniczek pompy oprozni sie szybciej niz byto to przewidywane. Jesli z powodu nadmiernej infuzji
zbiorniczek z lekiem oproézni sie wczesniej, niz byto to przewidywane, pacjenci moga doswiadczy¢
objawéw zwigzanych z dostarczeniem zbyt matej dawki lub odstawieniem leku,

W przypadku nadmiernej infuzji, alarm ostrzegajacy przed opréznieniem zbiorniczka pompy nie
uruchomi sie, jesli zbiorniczek pompy oprézni sie przedwczesnie. Alarm pustego zbiorniczka
ustawiony jest dla zaprogramowanej szybkosci dostarczania leku i nie jest zwigzany z pomiarem
rzeczywistej objetosci leku w zbiorniczku pompy. W zwigzku z powyzszym, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami zatgczonymi do niniejszego listu.

Wyniki badania:

Badania przeprowadzone przez firme Medtronic nie wskazaty jednoznacznej przyczyny wystapienia
nadmiernej infuzji; to raczej dziatanie kilku czynnikow zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia
nadmiernej infuzji. Niektére czynniki mogace doprowadzi¢ do nadmiernej infuzji wynikajg z budowy
poszczegdlnych komponentow i procesu produkcji pompy, inne zas zwigzane sg z warunkami
stosowania klinicznego. Warunki stosowania klinicznego, ktére zwiekszy¢ moga
prawdopodobienstwo wystgpienia nadmiernej infuzji obejmujg, miedzy innymi, stosowanie lekow
niewskazanych do uzytku z pompg, przepetnienie zbiorniczka pompy, wtgczenie pompy kiedy w
zbiorniczku nie ma ptynu, okluzje cewnika, a takze przestdj pompy lub silniczka pompy trwajacy
dtuzej niz 48 godzin.
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Czestotliwosc wystepowania problemu wg. danych rejestrowych:

Do stycznia 2016 r., podczas prospektywnych wieloosrodkowych badan dtugoterminowych
rejestru Medtronic (Rejestr Kontrolny Produktu) wykryto pie¢ przypadkéw wystgpienia nadmiernej
infuzji i ustalono, ze czestotliwos$¢ wystepowania problemu wynosi mniej niz 0,14% (przypadek
jeden na ok. 700). ' Wszystkie pie¢ przypadkdéw wystgpienia nadmiernej infuzji, odnotowane w
rejestrze dotyczy pomp wykorzystywanych do infuzji lekéw, ktorych uzycie z pompami
SynchroMed Il nie jest wskazane.

Zgtoszenia i dziatania niepozadane

Od momentu wprowadzenia na rynek implantowanych zostato ponad 238,000 pomp SynchroMed .
W trakcie badan dotyczacych nadmiernej infuzji przeprowadzonych przez firme Medtronic i
obejmujgcych analize informacji zawartych w formularzach reklamacyjnych oraz analize
zwroconych produktow, ustalono, ze do 5 lipca 2016 r., problem nadmiernej infuzji dotyczyt 103
pomp. Firma Medtronic nie byta w stanie ustali¢ jednoznacznego zwigzku przyczynowego
pomiedzy dziataniami niepozadanymi i nadmierng infuzja ze wzgledu na potencjalne czynniki
sprawcze. Jednakze, uzasadnionym bytoby stwierdzi¢, ze we wszystkich tych przypadkach
nadmierna infuzja stanowita czynnik wywotujacy dziatania niepozgdane. Inne czynniki, ktére mogty
wywofac dziatania niepozadane to: dawka podawanego leku, przebieg choroby pacjenta, czy tez
rownoczesne stosowanie innych lekow, np. opioiddw podawanych doustnie i inne srodkow
dziatajgcych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy.

W przypadku pacjentéw, ktorych dotyczyty zgtoszenia, dziatania niepozadane obejmowaty czasowy
dyskomfort, zagrazajgce zyciu przedawkowanie leku i/lub symptomy powigzane z odstawieniem
lekow. W dwoch przypadkach nastapit zgon pacjenta. Chociaz petny wykaz lekéw stosowanych z
pompami, ktorych dotyczyt problem nie jest dostepny, wiadomo, ze w 99 przypadkach na 103 do
ostatniego napetnienia zbiorniczka pompy zastosowano leki, ktérych uzycie nie jest wskazane z
pompami SynchroMed Il. Szacowana srednia dtugosc¢ eksploatacji ww. 103 pomp wynosita 3,7 roku
(od 0,4 do 6,4 roku).

Zalecenia: Patrz zatgczone wskazoéwki i zalecenia.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bedziemy stale dazyli do doskonalenia naszych produktow oraz ustug, aby umozliwi¢ Panstwu
leczenie pacjentow w sposob bezpieczny i skuteczny. W razie jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z powazaniem

Zatgcznik: Wskazowki i zalecenia

1 Do 31 stycznia 2016 r., firma Medtronic otrzymata pie¢ zgtoszen dotyczacych nadmiernej infuzji sposrod
wszystkich 7 505 pomp SynchroMed Il wykorzystywanych w prospektywnych wieloosrodkowych badaniach
dlugoterminowych rejestru Medtronic. Stwierdzono z pewnoscig rzedu 95%, ze wskaznik wystepowania problemu jest
mniejszy niz 0,0014 (0,14%) Na podstawie wynikéw badan stwierdzono, ze wskaznik wystepowania nie zmienit sie
istotnie od wskaznika przedstawionego w liscie zmarca 2014 ., tj. 0,16% przy pewnosci rzedu 95%.



Aktualizacja informacji zawartych w liscie z marca 2014r.,

dotyczacych nadmiernej infuzji (FA596 fazall)
Wskazowki i zalecenia

Zalecenia (opracowane we wspoétpracy ze specjalistami w zakresie praktyki klinicznej):

e Firma Medtronic nie zaleca profilaktycznego usuwania pomp SynchroMed Il.

e Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia nadmiernej infuzji, zbiorniczek pompy SynchroMed Il nalezy
napetiac¢ jedynie zatwierdzonymi/wskazanymi leki. Stosowanie niewskazanych lekow (mieszanek
lekow, lekow recepturowych i niezatwierdzonych stezen lekéw) zwieksza prawdopodobienstwo
wystgpienia nadmiernej infuz;ji.

e Nalezy poinformowac pacjentow, opiekundéw i cztonkéw rodziny pacjenta, jak rozpoznaé objawy
zwigzane z przedawkowaniem, dostarczeniem zbyt matej dawki leku lub odstawienia leku.

e Podczas kazdej wizyty w celu ponownego napetnienia pompy nalezy zbadac, czy pacjent wykazuje
objawy przedawkowania, dostarczenia zbyt matej dawki lub odstawienia leku, a takze przepytac
pacjenta pod tym katem.

e Nalezy uwaznie przestrzegac instrukcji napetniania zbiorniczka, przestawionych na etykiecie
urzadzenia, aby moc zidentyfikowaé wszelkie niezgodnosci pomiedzy (oczekiwanym) poziomem
ptynu w trakcie odsysania poprzedzajgcego ponowne napetnienie nowym roztworem. (Patrz
istotne wskazéwki ponizej)

e W trakcie kazdej wizyty w celu ponownego napetnienia pompy nalezy sprawdzi¢, czy wystepuja
jakiekolwiek réznice pomiedzy rzeczywistg a oczekiwang objetoscig leku znajdujgcego sie w
zbiorniczku.

e Na podstawie danych z poprzednich wizyt nalezy sprawdzi¢, czy pojawity sie jakiekolwiek
rozbieznosci w objetosci leku. Jesli z czasem takie rozbieznosci sie pojawity (objetos¢ leku
usunieta z pompy jest mniejsza niz zaktadano) lub jesli rozbieznosci w objetosci leku wynoszg
wiecejniz 2 ml:

* Nalezy wyeliminowac inne mozliwe przyczyny rozbieznosci w poziomach roztworu, np.:
niewlasciwe pomiary objetosci, niepeine zasysanie pompy, niepoprawne informacje o
objetosci ptynu wprowadzone do programatora dla lekarza podczas ponownego napetnianie,
nieskategoryzowane czesciowe napetnienie kieszeni, odsysanie leku z pompy przez
pacjenta lub opiekuna.

*= Nalezy wykluczy¢ inne czynniki, ktéore mogg zwiekszy¢ prawdopodobienstwo nadmiernej
infuzji. Czynniki te obejmujg: stosowanie niewskazanych typow lekéow, nadmierne
napetnienie zbiorniczka pompy, wigczenie pompy, kiedy w zbiorniczku brak jest ptynu,
okluzje cewnika a takze przestdj pompy lub silniczka pompy trwajgcy dtuzej niz 48 godzin.

= W przypadku podejrzenia wystgpienia nadmiernej infuzji, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
doraznej kontroli poziomu ptynu w zbiorniczku, poprzedzajacej nastepne zaplanowane
napetnienie zbiorniczka. Nalezy oceni¢ stan pacjenta i spytaé, czy odczuwa objawy, ktére
wskazywatyby na nadmierng infuzje. Jesli po doraznej kontroli poziomu ptynu w zbiorniczku
nadal istnieje silne podejrzenie, ze nastepuje nadmierna infuzja, nalezy rozpoczgé
monitorowanie klinicznie pacjentai rozwazy¢ wymiane pompy.

=  Zmniejszenie dawki i/lub stezenia leku nie rozwigze problemu nadmiernej infuzji, ze wzgledu
na wykryte sposoby ujawniania sie usterki.

= Aby zatrzymac dostarczanie leku przez pompe w przypadku, gdy podejrzewa sie nadmierna
infuzje, nalezy zmieni¢ program na "Therapy stop" (zatrzymanie terapii), ktéry sprawi, ze
pompa dziataé bedzie na najnizszych obrotach i a nastepnie usung¢ reszte leku zbiorniczka,
tak aby zatrzymac dalsze dostarczanie leku.
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Aktualizacja informacji zawartych w liscie z marca 2014r.,

dotyczacych nadmiernej infuzji (FA596 fazall)
Wskazowki i zalecenia

Istotne wskazowki:

Zawsze nalezy stosowac sie do instrukcji dotyczgcych ponownego napetniania pompy przedstawionych

na etykiecie urzadzenia. Nastepujgce czynnosci nalezy wykona¢ przy kazdorazowym napetnianiu

pompy, aby w razie czego méc zidentyfikowac¢ problem nadmiernej infuzji:

e Nalezy odessac¢ catos¢ ptynu ze zbiorniczka do momentu, w ktérym w strzykawce przestang

pojawiac sie pecherzyki powietrza i sprawdzic¢, jaka objetos¢ ptynu zostata usunieta.

Nalezy poréownac objetos¢ odessanego ptynu z oczekiwang objetoscia, ktorej wartos¢ wyswietlana

jest na programatorze pompy. Odessana objetos$¢ leku powinna by¢ w przyblizeniu réwna

objetosci oczekiwanej.

o Nalezy okresli¢, jakg objetoscig leku nalezy wypetni¢ pompe (objetosé leku nie moze przekraczac
objetosci zbiorniczka okreslonej na etykiecie - 20 lub 40 ml).

e Nalezy precyzyjnie odmierzy¢ objetos¢ leku, ktéra napetni sie zbiorniczek.

o Jesli istnieje watpliwos¢, czy lek zostat poprawnie wprowadzony do pompy, nalezy odessa¢ caty
lek, aby sprawdzi¢, czy objetos¢ odessanego leku jest rowna objetosci wprowadzonej.

e Nalezy upewnic¢ sie, ze daty powtérnego napetnienia pompy zostaty poprawnie wyznaczone, aby
wizyty odbywaly sie przed wtgczeniem sie alarmu pustego zbiorniczka i wyczerpaniem si¢ leku.

Jesli podejrzewajg Panstwo wystgpienie nadmiernej infuzji, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem Medtronic. Prosimy o zwrot wszystkich eksplantowanych produktéw. Firma
Medtronic przeprowadzi analize mechaniczng i funkcjonalng wszystkich zwréconych urzadzen. Aby
zminimalizowa¢ zmiany, jakie zaj$¢ mogg w pompie po eksplantacji, pompy, w przypadku ktoérych
podejrzewa sie nadmierng infuzje, nalezy zwréci¢ z ptynem wcigz umieszczonym w zbiorniczku, do
minimum zmniejszy¢ poziom infuzji i zwréci¢ firmie Medtronic w odpowiednim, zatwierdzonym
opakowaniu. Przedstawiciel Medtronic moze Panstwu pomoc w przeprowadzeniu procedury zwrotu i
zamoéwieniu produktow zastepczych.
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