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1 INFORMACJE O PRODUKCIE

RegJoint™ (numer katalogowy RG000N) to porowaty, bioprzyswajalny implant należący do produktów

inżynierii tkankowej przeznaczony do artroplastyki małych stawów w dłoniach i stopach w ramach zabiegu

chirurgicznego. Stawami, w których produkt jest stosowany, są stawy śródstopno-paliczkowe I-V (MTP I-V),

nadgarstkowo-śródręczny I (CMC I), śródręczno-paliczkowe II-V (MCP II-V) oraz międzypaliczkowy bliższy

(PIP). Implant jest dostępny w siedmiu rozmiarach – zob. tabela 1.

Tabela 1. Dostępne rozmiary produktu RegJoint™ oraz numery katalogowe.

Numer katalogowy Wysokość

(mm)

Średnica (mm)

RG0001 3,6 8

RG0002 4,0 10

RG0003 4,0 12

RG0004 4,5 14

RG0005 4,5 16

RG0006 4,5 18

RG0007 4,5 20

2 CIASNE WSZCZEPIENIE IMPLANTU MOŻE ZWIĘKSZYĆ RYZYKO SILNEJ
REAKCJI NA CIAŁO OBCE

Od wprowadzenia na rynek w 2011 roku sprzedano znacząco powyżej siedmiu tysięcy (7000) implantów

RegJoint™. Można bezpiecznie założyć, że do tej pory wszczepiono ich ponad 6000. Obecnie firma Scaffdex

Ltd. zanotowała łącznie 15 przypadków usunięcia implantu, dlatego oficjalny współczynnik usunięcia wynosi

0,25%. Wszystkie odnotowane przypadki usunięcia implantu zostały dokładnie zbadane przez firmę, a na

początku 2018 roku członkowie zespołu ds. zarządzania jakością Scaffdex przejrzeli wszystkie informacje

i odnaleźli jeden wspólny czynnik, który w niektórych przypadkach wpłynął na usunięcie implantu.

W czterech przypadkach na piętnaście (27%) metoda ciasnego wszczepiania implantu mogła wpłynąć na

wystąpienie reakcji na ciało obce.

2.1 Informacje oparte na badaniach
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Autorzy Mattila i Waris opublikowali swoje wyniki na temat 23 pacjentów z chorobą zwyrodnieniową

stawów, u których wszczepiono implant RegJoint™ metodą press-fit oraz wybrano większe rozmiary implantu

po wykonaniu częściowej trapezektomii. Według pierwszej publikacji tego badania zatytułowanej

Unfavourable short-term outcomes of a poly-L/D-lactide scaffold for thumb trapeziometacarpal arthroplasty

(Mattila & Waris, 2015), dostępnej po upływie roku, oraz drugiego artykułu zatytułowanego Bioabsorbable

poly-L/D-lactide (96/4) scaffold arthroplasty (RegJoint™) for trapeziometacarpal osteoarthritis: a 3-year

follow-up study (Matilla i in., 2017), opublikowanego dwa lata później, u siedmiu z dwudziestu trzech

pacjentów w ciągu 6-12 miesięcy po operacji rozwinęła się przebiegająca klinicznie reakcja na ciało obce,

z czego w trzech przypadkach konieczne było usunięcie implantu. Obliczony współczynnik usunięcia

wynoszący 13% znacznie przekracza ogólne statystyki. Wyżej wymienione statystyki Scaffdex obejmują tych

trzech pacjentów. Czworo pacjentów, u których wystąpiły objawy reakcji na ciało obce, ale którym nie

usunięto implantu, ostatecznie uzyskało sprawny staw i pozbyło się bólu. Objawy ustąpiły po całkowitym

wchłonięciu implantu.

Po pierwszej publikacji firma Scaffdex dokładnie zbadała możliwe przyczyny tego nadzwyczajnego wyniku

oraz przeprowadziła rozmowę z jej autorami. W styczniu 2018 roku firma otrzymała informacje o siedmiu

przypadkach silnej reakcji na ciało obce związanych ze sterylnymi wyrobami medycznymi. Po dokładnym

sprawdzeniu wszystkich etapów produkcji wyeliminowano możliwość wady produkcyjnej. Teoria zbyt

ciasnego wszczepienia implantu, którego efektem jest silna reakcja na ciało obce, została umocniona dzięki

przypadkowi w Wielkiej Brytanii w marcu 2017 roku, kiedy to praktykujący chirurg „wypełnił” wyciętą

szparę stawu CMC I dwoma implantami średniej wielkości. Reakcja na ciało obce wystąpiła po rozpoczęciu

degradacji implantu, a jej objawami były ból i obrzęk. Ostatecznie konieczne było usunięcie implantu. Z tego

względu, na podstawie naszej obecnej wiedzy w zakresie sprawności klinicznej implantu oraz wcześniejszych

i bieżących badań klinicznych, mamy powody sądzić, że metoda ciasnego wszczepienia implantu może

odgrywać rolę w występowaniu silnych reakcji na ciało obce.

Co więcej, opinie najbardziej doświadczonych specjalistów w zakresie RegJoint™ potwierdzają podstawową

zasadę stosowania produktów inżynierii tkankowej, zgodnie z którą implant musi zachować porowatą

strukturę również po wszczepieniu. Dzięki temu stan komórki zostaje wzmocniony i wytworzona zostaje nowa

wysokiej jakości tkanka, która lepiej poradzi sobie z materiałami implantu ulegającymi degradacji kwasowej

niż tkanka otaczająca.

2.2 Zmiany w instrukcji użytkowania

W instrukcji użytkowania implantu RegJoint zawsze istniała wzmianka o jego porowatej strukturze. Ostatnio

jednak oczywiste stało się znaczenie zachowania porowatej struktury podczas wszczepiania implantu oraz po
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wszczepieniu. Instrukcja użytkowania implantu RegJoint™ została zaktualizowana w lutym 2018 roku, aby

podkreślić ten fakt. Firma Scaffdex doprecyzowała informacje we wprowadzeniu do instrukcji użytkowania

RegJoint oraz w instrukcjach przeprowadzania zabiegu chirurgicznego stawu CMC I.

Na rysunkach 1 i 2 zmiany zostały zaznaczone na żółto. Rysunek 1 pochodzi z wprowadzenia do instrukcji

użytkowania, w którym pierwszy raz wspomniano o implancie RegJoint™ jako o produkcie inżynierii

tkankowej. Wyjaśniono również powody, dla których implant powinien zachować porowatą strukturę.

Następnie ujęto wyraźną informację, że ważne jest zachowanie porowatej struktury implantu w celu jego

właściwego działania.

Rysunek 1. Zmiany we wprowadzeniu do instrukcji użytkowania implantu RegJoint™ (rew. 12).

Rysunek 2 przedstawia część instrukcji dotyczących metod chirurgicznych podczas operacji stawu CMC I.

Jest również dodatek do instrukcji dotyczący odpowiedniego rozmiaru implantu oraz wykorzystania

wzorników RegJoint™. Prawidłowo dobrany implant zakrywa krawędzie istoty zbitej kości, ale nie

przekracza ich znacznie. Wycięta szpara stawowa powinna być na tyle szeroka, aby implant mógł zachować

porowatą strukturę po wszczepieniu. Nie należy ciągnąć kciuka podczas stosowania wzornika.
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Rysunek 2. Zmiany w instrukcji użytkowania (rew. 12) dotyczące metod chirurgicznych podczas operacji

pierwszego stawu nadgarstkowo-śródręcznego (CMC I).

3 DZIAŁANIA DO PODJĘCIA PRZEZ UŻYTKOWNIKÓW REGJOINT™

Firma Scaffdex wprowadza zmiany w instrukcji użytkowania implantu RegJoint™, aby zapobiec

niepotrzebnym szkodom, reakcjom na ciała obce oraz ewentualnym usunięciom implantu spowodowanym

zbyt ciasnym wszczepieniem. Prosimy o zwrócenie uwagi na te zmiany. Dziękujemy za współpracę.

4 PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ NOTATKI BEZPIECZEŃSTWA

Niniejszą notatkę należy przekazać wszystkim, którzy powinni być świadomi tych zmian w obrębie

organizacji, oraz innym organizacjom, którym przekazano produkt wymieniony w notatce.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom, których może ona dotyczyć.

Prosimy również o zachowanie w świadomości niniejszej notatki oraz wynikających z niej działań przez

odpowiedni okres, aby zapewnić skuteczność działań naprawczych.
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5 OSOBA KONTAKTOWA

Maarit Forstén

RN, M.Sc.Eng.

Kierownik ds. produktu

Tel.: +358 50 5432912

E-mail: maarit.forsten@scaffdex.com

Adres: Scaffdex Oy

Näsilinnankatu 48 E, piętro 4

FI-33200 Tampere

FINLANDIA, Europa

Dział obsługi klienta Scaffdex: orders@scaffdex.com

Niżej podpisany potwierdza, że odpowiedni regulator rynku został poinformowany o niniejszej notatce.

Tuija Annala, dyrektor generalny
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