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Niniejszy list ma na celu poinformowanie o dobrowolnym posprzedazowym dziataniu korygujgcym (FSCA) w
odniesieniu do produktu BIRMINGHAM HIP Modular Head (BHMH) wytwarzanego przez firme Smith & Nephew
Orthopaedics Ltd., Leamington Spa, Wielka Brytania. Niniejsze FSCA zawiera aktualizacje dotyczgcg aktualnego
dziatania produktu BHMH u pacjentéw z juz wszczepionym urzgdzeniem. Nalezy zwrdci€ uwage, Ze to dziatanie
nie dotyczy systemu do kapoplastyki stawu biodrowego BIRMINGHAM HIP Resurfacing System.

Wprowadzenie

Zgodnie z obowigzkiem prowadzenia nadzoru posprzedazowego, firma Smith & Nephew ciggle monitoruje
dziatanie swoich produktéw. W zwigzku z tym monitoringiem, firma Smith & Nephew podjeta w 2012 roku kroki
zaradcze, dobrowolnie zmieniajgc wskazania do stosowania (IFU) produktu BHMH. BHMH zostat nastepnie
wycofany w potowie roku 2014 z powodéw ekonomicznych w zwigzku ze spadkiem sprzedazy produktu o
zmienionych wskazaniach do stosowania — wylgcznie do zabiegéw rewizyjnych. Wskutek tego produkt BHMH
nie jest juz dostepny w sprzedazy.

Pod koniec roku 2014 firma Smith & Nephew otrzymata nowe informacje dotyczgce dziatlania BHMH. Ponadto
ostatnie raporty i dane kliniczne wykazaty spadek wydajnos$ci produktu BHMH.

Na podstawie analizy tych informacji firma Smith & Nephew uwazZa, Ze pacjenci z wszczepionym urzgdzeniem
BHMH mogg byC bardziej narazeni na zabieg rewizyjny. Z tego powodu firma zdecydowata wydacC informacje
doradczg skierowang do klientéw.

Niniejsze FSCA zostato przedstawione odpowiednim organom regulacyjnym.

Kontekst i powody niniejszego FSCA

W listopadzie 2014 roku firma Smith & Nephew otrzymata raport z prospektywnego badania klinicznego
przeprowadzonego w WIk. Brytanii, w ktérym analizowano wyniki kliniczne grupy pacjentéw z wszczepionym
produktem BIRMINGHAM HIP Modular Heads (BHMH) z mankietem oraz bezcementowymi trzpieniami
SYNERGY™. BHMH stanowi cze$¢ systemu catkowitej protezy stawu biodrowego metal-metal, ktéra sklada sie z
panewki BIRMINGHAM HIP Acetabular cup, BHMH, Modular Taper Sleeve i bezcementowego trzpienia koSci
udowej SYNERGY.

Niniejsze prospektywne badanie kliniczne powstato na podstawie obserwacji grupy 158 pacjentéw z catkowitg

wymiang stawu biodrowego, wykonang w jednym oS$rodku badawczym. Catkowite stezenie jonéw kobaltu we
krwi wynosito ponad 7 pg/l w przypadku 69 stawdw biodrowych (43,7%). W zwigzku z tym badanie ograniczono
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do jednego osrodka badawczego i mniejszej grupy pacjentéw, a jego wyniki nie muszg byC podobne w
odniesieniu do szerszej populacji pacjentéw z BHMH. Jednakze w recenzowanym piSmiennictwie odnotowano,
ze wybidrcze podniesienie stezenia jondw kobaltu powyzej stezenia jonéw chromu we krwi u oséb z catkowitg
alloplastykg stawu biodrowego (THA) jest zjawiskiem, ktére wigze sie z korozjg w potgczeniach stozkowych.
Korozja stozkowa stata sie tematem dyskusji w aktualnej literaturze i od jakiego$ czasu wiadomo, Ze jest
zwigzana z pewnymi systemami catkowitej alloplastyki stawu biodrowego. Badanie to wskazuje, Ze istnieje
potencjalnie zwiekszone ryzyko korozji i przyspieszonego uwalniania drobin metali w potgczeniach stozkowych
produktu Modular Taper Sleeve z trzpieniem i glowa.

RéwnoczeSnie w trakcie prowadzenia nadzoru posprzedazowego firma Smith & Nephew odnotowata spadek
iloSci danych dotyczacych dziatania produktu, a odsetek ryzyka rewizji obliczony metodg Kaplana-Meiera
wynidst w styczniu 2015 roku dla produktu BHMH:

e 10,6% (95% Cl: 9,55; 11,65) w trakcie szescioletniej obserwacji przeprowadzonej przez Krajowy Rejestr
ds. Stawdw (ang. National Joint Registry — NJR) Anglii, Walii i Irlandii Pétnocne;.

Ryzyko rewizji jest wyzsze niz aktualnie zalecany wzorzec NICE (Technology Appraisal 304, luty 2014).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa pacjenta

Zalecamy, aby lekarze w dalszym ciggu standardowo kontrolowali pacjentéw, u ktérych przeprowadzono
catkowitg alloplastyke stawu biodrowego. U pacjentéw moze wystepowaC bdl i ograniczenie ruchomosci,
potencjalnie zwiekszajgce ryzyko koniecznos$ci wykonania zabiegu rewizyjnego. Pacjenci doS$wiadczajgcy
objawdw takich jak bdl, obrzek, powiekszone kaletki, guzy rzekome, masy tkankowe, zbieranie sie ptynu lub
miejscowe nagromadzenie si€ czgstek metalu lub nadwrazliwo$¢ na metal mogg wymagac zabiegu rewizyjnego,
ktéry wigze sie z dodatkowym ryzykiem oraz mozliwoscig uposSledzenia funkcji. Konieczno$¢ dodatkowe;j
kontroli, w tym wykonania diagnostyki obrazowej i badan z krwi, powinna by¢ okreslana indywidualnie na
podstawie szczegétowej oceny klinicznej stanu pacjenta.

W pewnych jurysdykcjach towarzystwa ortopedyczne lub odpowiednie organy zalecaly prowadzenie pacjentow z
protezami metal-metal i planowanie wizyt kontrolnych w zalezno$ci od rodzaju urzgdzenia i obrazu klinicznego.
W przypadku takich protokotéw postepowania badanie przesiewowe moze dotyczyé zaréwno pacjentéow z
objawami, jak i bezobjawowych.

Dziatania, ktére maja by€ podjete przez uzytkownika

1. Wypehic¢ formularz zwrotu i przekaza¢ do krajowego agenta/dystrybutora firmy Smith & Nephew w
celu potwierdzenia odbioru niniejszego powiadomienia posprzedazowego dotyczgcego bezpieczehstwa.

2. Prosimy upewni€ sie, Ze niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa zostang przekazane wszystkim
odpowiednim osobom w organizacji.

3. W celu zapewnienia skutecznoS$ci dziatania posprzedazowego nalezy zachowal SwiadomoS$¢ tego
powiadomienia i wynikajgcego z niego dziatania przez odpowiedni czas.



Dotyczy urzgdzen

Niniejsze FSCA odnosi sie do nastepujgcych produktéw:

Opis Nr produktu Nr partii
BIRMINGHAM HIP Modular Head 74222138, 74222140, 74222142, 74222144,
38MM~62MM 74222146, 74222148, 74222150, 74222152,
74222154, 74222156, 74222158, 74222160, Wszystkie partie
74222162
12/14 Modular Taper Sleeve 74222100, 74222200, 74222300, 74222400

Firma Smith & Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wylgcznie produktéow spetniajgcych najwyzsze normy
jakosci i do zapewniania chirurgom wymaganego wsparcia.

W razie pytan prosimy o kontakt z naszym przedstawicielem Billem Aubrey pod numerem telefonu +44 7983
598299 lub pocztg elektroniczng na adres: fieldactions@smith-nephew.com.

Z powazaniem,

Andy Weymann, MD

Chief Medical Officer

Advance Surgical Devices Division
Smith & Nephew

Dane kontaktowe spdtki zaleznej / dystrybutora

o

Formularz zwrotu

Aby zapobiec kolejnym zapytaniom, prosze wypetniC i odesta¢ niniejsze informacje zwrotne na podany powyzej adres kontaktowy.

|:| Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia posprzedaZowego dotyczgcego bezpieczenstwa.

Instytucja: Zrédto: R-2015-02

Imie i nazwisko: Data/podpis:




