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Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
IN.PACT® Amphirion Balon uwalniajacy lek

Numer referencyjny Medtronic: FA597 18 listopada 2013 r.
Szanowni Panstwo,

Po przeanalizowaniu danych pochodzgcych z badania Kklinicznego IN.PACT® DEEP, firma Medtronic
zdecydowata sie na dobrowolne wycofanie z obrotu balonéw uwalniajacych lek IN.PACT® Amphirion, a takze na
zaprzestanie ich sprzedazy. Wycofany z obrotu zostaje jedynie Balon uwalniajgcy lek IN.PACT® Amphirion. Nie
dotyczy to pozostatych typéw balonéw uwalniajgcych lek z rodziny IN.PACT, ktére nie zostajg wycofane z obrotu.

IN.PACT DEEP to randomizowane, wieloosrodkowe, porejestracyjne badanie kontrolowane przeprowadzane na
pacjentach po zabiegu rewaskularyzacji ponizej kolana, cierpigcych na krytyczne niedokrwienie konczyn.
Balon uwalniajacy lek IN.PACT® Ampbhirion nie uzyskat punktow koncowych w zakresie bezpieczenstwa i
skutecznosci w odniesieniu do przezskérnej wewnatrznaczyniowej angioplastyki. Badanie wykazato rowniez
istnienie potencjalnego zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjentéw zwigzane ze wzrostem odsetka amputaciji w
grupie pacjentow, wsréd ktérych wykorzystano balon uwalniajacy lek.

Nie udalo sie potwierdzi¢ ani wykluczy¢ zwigzku przyczynowego pomiedzy amputacjg konczyny, a
wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek IN.PACT® Amphirion. Wielowymiarowa analiza przeprowadzona na
danych pochodzacych z podgrup pacjentdw nie wykazata Zzadnej konkretnej przyczyny tendencji wzrostowej.
Zadne inne dane/informacje uzyskane podczas badania nie byly w stanie wyjasni¢ tego zjawiska. Wyniki
trwajgcego dwanascie miesiecy badania IN.PACT DEEP zostang przedstawione w trakcie sesji naukowej
podczas nadchodzgcej konferencji naukowo-szkoleniowej Leipzig Interventional Course (LINC) w Lipsku
(Niemcy), ktéra odbedzie sie w dniach 28-31 stycznia 2014 r.

Badanie IN.PACT DEEP nie obejmowato pozostatych typow balonéw z Rodziny IN.PACT uwalniajgcych lek
(IN.PACT® Admiral, IN.PACT® Pacific i IN.PACT® Falcon) i powyzsze balony nie beda wycofywane z obrotu.
Bezpieczenstwo uzycia i skutecznosé tej techniki medycznej w przypadku udowo-podkolanowych i wiencowych
tozysk naczyniowych zostaty potwierdzone podczas randomizowanych badan klinicznych.

Wedtug (é)osiadanych przez nas dokumentéw, do Panstwa jednostki dostarczono balony uwalniajgce lek
IN.PACT" Amphirion, dlatego tez firma Medtronic zaleca natychmiastowe podjecie nastepujacych dziatan:

1. Nalezy odszuka¢ wszystkie posiadane przez Panstwa balony uwalniajgce lek IN.PACT®
Amphirion i wstrzymag ich uzycie.
2. Wszystkie posiadane przez Panstwa balony uwalniajgce lek IN.PACT® Amphirion nalezy

przekazac firmie Medtronic. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic pomoze Panstwu w
przeprowadzeniu procedury zwrotu. Jesli produkt zostat zakupiony przez Panstwa szpital,
przedstawiciel firmy Medtronic pomoze Panstwu uzyskac zwrot kosztow.

W przypadku balonéw uwalniajgcych lek IN.PACT® Amphirion, ktére zostaty juz wykorzystane, nie jest konieczne
podjecie jakichkolwiek dodatkowych dziatan, poza dalszym postepowaniem zgodnym z protokotem leczenia w
przypadku pacjentéw cierpigcych na krytyczne niedokrwienie konczyn.



Firma Medtronic podjeta odpowiednie kroki, aby zaprzesta¢ dystrybucji balonéw uwalniajgcych lek IN.PACT®
Amphirion. Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o wycofaniu powyzszego
produktu.

Bardzo prosilibysmy o powiadomienie wtasciwych oséb w Panstwa placéwce o zaistniatej sytuaciji. Jesli produkty,
wymienione w niniejszym pismie, zostaly przez Panstwa przekazane innej instytucji, bardzo prosimy o
przekazanie im tych informacji oraz pomoc w zwrocie niewykorzystanych balonéw uwalniajgcy lek IN.PACT®
Amphirion.

Bardzo przepraszamy za wszelkie problemy wynikajgce z zaistniatej sytuacji. Pragniemy Panstwa zapewni¢, ze
bezpieczenstwo pacjentow i utrzymanie wysokiej jakosci produktow sg naszymi priorytetami.

W razie jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o kontakt z przedstawicielem Medtronic lub z dziatem obstugi klienta
Medtronic: (22) 46 56 900.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny



