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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Wszczepialna pompa infuzyjna SynchroMed® Il
NADMIERNA INFUZJA

Numer ref. Medtronic: FA596

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne nowe informacje dotyczgce nadmiernej infuzji, ktéra wystgpi¢ moze
w przypadku wszczepialnej pompy infuzyjnej SynchroMed® II. Nadmierna infuzja doprowadzi¢
moze do przedawkowania dostarczanego leku moggcego zagrozi¢ zyciu pacjenta. Moze réwniez
wywotaé symptomy odstawienia leku, zwigzane z przedwczesnym oproéznieniem pompy. W zwigzku
z niewielkg liczbg doniesien o tego typu przypadkach i braku mozliwosci przewidzenia, ktére pompy
mogag by¢ na tego typu usterke narazone, firma Medtronic nie zaleca profilaktycznej wymiany pomp.

Komunikat ten opiera sie na aktualnie dostepnych informacjach na temat tego problemu i zostat
opracowany we wspoétpracy ze specjalistami w zakresie praktyki klinicznej. Firma Medtronic nadal
bada opisang usterke i bedzie Panstwu na biezgco przekazywac¢ informacje dotyczgce tego
problemu.

Opis problemu:

Firma Medtronic ustalita, ze liczba doniesien dotyczgcych nadmiernej infuzji zwiekszyta sie.
Nadmierng infuzje definiuje sie jako dostarczenie dawki infuzyjnej przekraczajgcej o ponad 14,5%
dawke infuzyjng opisang w oznakowaniu (patrz sekcja dotyczgca doktadnoéci dozowania,
pochodzaca z podrecznika implantacji pompy SynchroMed Il). W przypadku wystgpienia nadmiernej
infuzji w_momencie ponownego napetniania pompy nastgpi rozbiezno$¢ - objeto$¢ leku, ktéra
zostanie usunieta z pompy bedzie mniejsza niz objeto$¢ oczekiwana. Przyczyny usterki
prowadzgcej do nadmiernej infuzji sg wcigz badane, ale dotychczas nie udato sie stwierdzi¢, czy sg
one zwigzane z konkretng partia pomp, podawanym lekiem czy tez obszarem geograficznym. Na
podstawie zgtoszen mozna stwierdzi¢, ze nadmierna infuzja rozpoczgé¢ sie moze juz pie¢ miesiecy
po implantacji i podczas eksploatacji pompy. Otrzymane raporty wskazujg, ze w momencie, gdy
rozpocznie sie proces nadmiernej infuzji, dawki infuzyjne mogg ciggle wzrastaé, w niektorych
przypadkach nawet gwattownie.

Zakres i nasilenie problemu:

Na podstawie aktualnych danych z prospektywnych wieloosrodkowych badan dtugoterminowych
rejestru Medtronic (ISPR), ustalono, ze czgstos¢ wystepowania nadmiernej infuzji wynosi mniej niz
0,16%.'

Do dnia 18 listopada 2013r. ustalono, ze od momentu wprowadzenia produktu na rynek w 2003
roku, usterke wykryto w 76 pompach - ustalono to na podstawie badania zwréconych produktow:
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e 44 pompy - z powoddw zwigzanych z nadmierng infuzja.
» otrzymano 14 zgtoszen dotyczacych przedawkowania zagrazajgcego zyciu pacjenta,
» otrzymano 27 zgtoszen dotyczgcych niezagrazajgcego zyciu przedawkowania i/lub
odstawienia leku,
» otrzymano 3 zgtoszenia dotyczgce rozbieznosci pomiedzy dawkami bez objawow
nadmiernej infuzji;
e 32 pompy - z powoddw innych niz nadmierna infuzja. Rutynowa kontrola zwréconych pomp
wykazata jednak, ze w ich przypadku réwniez nastgpita nadmierna infuzja.
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Zdarzenia niepozadane zwigzane z nadmierng infuzjg mogag sie rézni¢ w zaleznosci od
podawanego leku, obejmujg jednak rozkojarzenie, zmiany stanu psychicznego, sennos¢, mdtosci,
depresje oddechowg i $pigczke, a takze ryzyko zgonu. Nadmierna infuzja doprowadzi¢ moze do
oprdznienia pompy wczeséniej, niz zaplanowano powtérne napetnienie, a wiec moze doprowadzi¢ do
wywotania objawdw przerwania terapii, wiaczajgc w to brak skutkéw terapeutycznych leku i objawy
charakterystyczne dla odstawienia leku. Firma Medtronic nie otrzymata informacji o tym, aby
usterka wywotata zgon ktéregokolwiek z pacjentow.

W pompie SynchroMed Il alarm pustego zbiorniczka powinien aktywowaé sie w zaleznosci od
zaprogramowanych wartosci przeptywu i objetosci poczgtkowej leku. Urzadzenie nie mierzy
rzeczywistej objetosci leku w zbiorniczku i, w przypadku nadmiernej infuzji, moze okaza¢ sie, ze
alarm nie wigczy sie w momencie catkowitego oproznienia zbiorniczka. Usterke mozna wykryc
jedynie stosujgc sie do ponizszych zalecen:

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

e Firma Medtronic nie zaleca profilaktycznego usuwania pomp SynchroMed II.

e Nalezy poinformowac pacjentéw, opiekundw i cztonkéw rodziny pacjenta, jak rozpoznac 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
przepyta¢ pacjenta pod tym kagtem.

e Nalezy stosowac sie do instrukcji ponownego napetniania, umieszczonej na etykiecie wyrobu, w
taki sposbdb, aby wszelkie rozbieznosci pomiedzy oczekiwang a rzeczywistg objetoscig leku
usuwanego z pompy mogty zosta¢ wykryte przed ponownym napetnieniem pompy (patrz:
zalecenia opisane ponizej).

o W trakcie kazdej wizyty w celu ponownego napetnienia pompy nalezy sprawdzi¢, czy wystepujg
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 (objetosS¢ leku
usunieta z pompy jest mniejsza niz zaktadano) lub jesli rozbieznosci w objetosci leku wynoszg
wiecej niz 2 ml:

o Nalezy sprawdzi¢, czy rozbieznosci w objetoSciach nie majg innych przyczyn, takich jak np.
nierozpoznane wczesniej czesciowe napetnienie kieszeniowe, samozasysanie leku, ktérym
napetniony jest zbiorniczek, bgdZz czesciowe napetnienie zbiorniczka podczas poprzedniej
wizyty.

o Jesli istnieje silne podejrzenie, Zze nastepuje nadmierna infuzja, nalezy rozpoczgc¢
monitorowanie klinicznie pacjenta i rozwazy¢ wymiane pompy. Przy podejmowaniu decyzji
0 wymianie pompy pod uwage nalezy wzig¢ nastepujgce czynniki: poprzednie objetosci
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leku, wielko$¢ rozbieznoéci w objetosci, obecnosé/nasilenie symptomdw przedawkowania i
indywidualna sytuacja pacjenta.

Aby zatrzymacé dostarczanie leku przez pompe w przypadku, gdy podejrzewa sie
nadmierng infuzje, nalezy zmieni¢ program na "Therapy stop" (zatrzymanie terapii), ktory
sprawi, ze pompa dziata¢ bedzie na najnizszych obrotach i reszta leku zostanie usunieta
ze zbiorniczka, tak aby zatrzymac dalsze dostarczanie leku.

Zmniejszenie dawki i/lub stezenia leku nie rozwigze problemu nadmiernej infuzji, gdyz
dawki infuzyjne mogg zwiekszyc¢ sie z biegiem czasu.

UWAGA: zawsze nalezy stosowaé sie do instrukcji dotyczagcych ponownego napetniania
pompy przedstawionych w oznakowaniu urzgdzenia. Nastepujace czynnosci nalezy wykonaé¢
przy kazdorazowym napetnianiu pompy, aby w razie czego méc zidentyfikowaé problem
nadmiernej infuzji:

Nalezy odessac catoS¢ ptynu ze zbiorniczka do momentu, w ktérym w strzykawce przestang
pojawiac sie pecherzyki powietrza i sprawdzic, jaka objeto$¢ ptynu zostata usunieta.

Nalezy porownac¢ objetoS¢ odessanego ptynu z oczekiwang objetoscig, ktérej wartosé
wysSwietlana jest na programatorze pompy. Odessana objetos¢ leku powinna by¢ w
przyblizeniu réwna objetosci oczekiwanej.

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

Nalezy precyzyjnie odmierzy¢ objetos¢ leku, ktdrg napetni sie zbiorniczek.

Jesli istnieje watpliwos¢, czy lek zostat poprawnie wprowadzony do pompy, nalezy odessaé
caty lek, aby sprawdzi¢, czy objeto$¢ odessanego leku jest rbwna objetosci wprowadzonej.
Nalezy upewnic sie, ze daty powtdrnego napetnienia pompy zostaty poprawnie wyznaczone,
aby wizyty odbywaty sie przed wigczeniem sie alarmu pustego zbiorniczka i wyczerpaniem
sie leku.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o powyzszych
dziataniach. Bardzo prosilibySmy o powiadomienie wiasciwych os6b w Panhstwa placéwce o
zaistniatej sytuacji.

Jesdli podejrzewajg Panstwo nadmierng infuzje, bardzo prosimy o kontakt z z przedstawicielem
handlowym firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny

Zatgcznik: informacje dotyczgce doktadnosci dozowania opisane w instrukcji implantacji pompy SynchroMed II.

Na 5,765 pomp SynchroMed Il poddanych prospektywnym wieloosrodkowym badaniom dtugoterminowych

rejestru Medtronic (ISPR) odnotowano cztery przypadki nadmiernej infuzji i stwierdzono z pewnoscig rzedu 95%, ze
wskaznik wystepowania problemu jest mniejszy niz 0,0016 (0,16%).
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Rysunek 4. Stany ERI i EOS.

Doktadnosé szybkosci przeptywu

Doktadnos¢ szybkosci przeptywu wymuszanego przez pompe miesci sie w granicach
+14,5% zaprogramowanej szybkosci przeptywu w przedziale wartosci 0,048-24 ml/dobe,
w temperaturze 37°C, przy zbiorniku napetnionym do 50% objetosci, na wysokosSci

300 metréw nad poziomem morza. Btgd pomiaru, objetos¢ ptynu i zmiana warunkéw
Srodowiskowych (np. temperatury ciata i ciSnienia atmosferycznego) majg wptyw na
szybkosc¢ przeptywu. Jesli zmiany te wystgpig jednoczesnie, ich wptyw na szybkosé
przeptywu kumuluje sie.

Btad pomiaru

Rzeczywista szybkosc przeptywu oparta na pomiarach klinicznych moze by¢ inna ze
wzgledu na btgd pomiaru (np. niedoktadnosS¢ pomiaru za pomoca strzykawki, btgd ludzki
i objetos¢ ptynu w drenie przedtuzajgcym i w filtrze).

Objetos¢ ptynu

Szybkos¢ przeptywu zmienia sie nieznacznie w zaleznosci od objetosci ptynu w zbiorniku
pompy. Szybkos¢ przeptywu zmniejsza sie, gdy objetos¢ ptynu w zbiorniku zbliza sie do

1 ml. Szybkos¢ przeptywu zmniejsza sie gwattownie, a nastepnie przeptyw jest
zatrzymywany, gdy objetos¢ ptynu w zbiorniku spada z 1 ml do 0 ml. Z tego powodu pompe
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nalezy napetni¢ ponownie, zanim objetos¢ ptynu spadnie do 1 ml. Zazwyczaj szybkos¢
przeptywu zmniejsza sie o okoto 4%, gdy objeto$¢ spadnie od potowy objetosci zbiornika do
1 ml. Objetos¢ uzyteczna réwna sie objetosci zbiornika pomniejszonej o 1 ml (Rysunek 5).
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Rysunek 5. DoktadnoSc szybkosci przeptywu jako pochodna objetosci ptynu w zbiorniku.

Warunki srodowiskowe

Temperatura ciata

Szybkosc¢ przeptywu zmienia sie w zaleznosci od temperatury ciata. Szybkos¢ przeptywu
wzrasta wraz ze wzrostem temperatury powyzej 37°C i maleje wraz ze spadkiem
temperatury ponizej 37°C (Rysunek 6).
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Rysunek 6. DokfadnosSc szybkosci przeptywu jako pochodna temperatury (efekt typowy).

Cisnienie atmosferyczne

Pacjenci mieszkajgcy lub przebywajgcy (np. podr6z samolotem, wspinaczka gérska) na
duzej wysokosci nad poziomem morza sg narazeni na dziatanie nizszego ci$nienia
atmosferycznego. W ciggu kilku dni od narazenie na nizsze ciSnienie atmosferyczne
szybkosc¢ przeptywu w pompie moze wzrosngc, a nastepnie ustabilizowac sie na wyzszym
poziomie. W sytuacji, gdy potencjalne zwiekszenie szybkosci przeptywu mogtoby stanowi¢
zagrozenie dla pacjenta, zmiana zaprogramowanej infuzji pozwala na skompensowanie
wzrostu szybkosci przeptywu (Rysunek 7).

W rzadkich przypadkach ekspozycja na obnizone cisnienie atmosferyczne moze
powodowac, ze w okresie narazenia pacjenta na dziatanie niskiego ciSnienia pompa bedzie
dostarczac ponad 14,5% zaprogramowanej szybkosci przeptywu. U pacjentow narazonych
na dziatanie obnizonego cisnienia nalezy rozwazy¢ zmiane stezenia lekow lub zmiane
zaprogramowanych wartosci pompy.
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Rysunek 7. DoktadnoS$c szybkosci przeptywu jako pochodna wysokoSci (efekt typowy).

Deklaracja zgodnosci

Firma Medtronic o$wiadcza, ze produkt spetnia podstawowe wymagania zawarte

w dyrektywie 1999/5/WE dotyczacej urzadzen radiowych i koncowych urzadzen
telekomunikacyjnych (Radio and Telecommunications Terminal Equipment) oraz

w dyrektywie 90/385/EWG dotyczgcej wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Active
Implantable Medical Devices).

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z wtasciwym
przedstawicielem firmy Medtronic. Adresy przedstawicieli znajdujg sie na wewnetrzne;j
stronie tylnej oktadki tego podrecznika.
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