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Wazna informacja dot. uzywania produktu
IPG Eon™, Eon™ C i Eon Mini™ z Mozliwo$cig Ladowania, System Prodigy™ do Leczenia Bolu
Przewlektego, IPG Genesis™ Zasilany Ogniwem Pierwotnym
Elektrody Octrode™ i Quattrode™

10 pazdziernika 2014 r.

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze z instrukcji uzycia produktow firmy St. Jude Medical (SJM)
usunigte zostanie wskazanie do stymulacji nerwow potylicznych w celu leczenia lekoopornej przewleklej migreny.

Europejska Jednostka Notyfikowana, z ktorg firma SIM wspotpracowata w sprawie oznakowania znakiem CE w zakresie
tego wskazania, zdecydowata, ze dostepne dane uzyskane w drodze obserwacji klinicznej po wprowadzeniu na rynek nie
sa wystarczajaco przekonujace, aby wykaza¢ w tym momencie, ze korzysci wynikajace z terapii przewazaja ryzyko.

W efekcie usunigto roéwniez wlaczenie tego szczegdlnego wskazania do australijskiego rejestru produktow
terapeutycznych.

Firma St. Jude Medical zwraca si¢ z prosbg o powstrzymanie si¢ od uzywania urzadzen Genesis™, Eon™, Eon™ C,
Eon™ Mini i Prodigy™ do stymulacji rdzenia kregowego i powigzanych z nimi programatorow, a takze elektrod

Octrode™ i Quattrode™ do celow stymulacji nerwow potylicznych. Prosimy zwroci¢ uwagg, ze produkty te sa nadal
dostepne z przeznaczeniem do uzycia w celu leczenia przewlektego, lekoopornego bolu w obrebie tutowia i konczyn.

Wazne jest, aby zwroci¢ uwage, ze w przypadku zadnego z tych urzadzen czy terapii polegajacej na stymulacji nerwow
potylicznych nie zidentyfikowano zadnych nowych rodzajow ryzyka czy nieprawidtowych trendéw. Jesli chodzi o
pacjentoéw juz leczonych metoda stymulacji nerwdw potylicznych, firma St. Jude Medical nie zaleca zmiany sposobu ich
kontroli. Czynniki wplywajace na analize ryzyka wzgledem korzysci u danego pacjenta, przeprowadzanag w ramach
poczatkowej decyzji dotyczacej leczenia, pozostajg niezmienione.

Firma St. Jude Medical pozostaje zaangazowana w inwestowanie w badania i rozwo6j technologii do stymulacji nerwow
potylicznych, gdyz dostrzegamy potencjal, jaki oferuje ta metoda, aby poprawi¢ jako$¢ zycia pacjentow, u ktorych wiele
terapii nie przyniosto efektu i ktorzy aktualnie nie majg do dyspozycji odpowiednich opcji leczenia lekoopornej
przewlektej migreny. Z tego powodu firma St. Jude Medical nadal bedzie monitorowac pacjentdow zrekrutowanych do
udziatu w naszym badaniu RELIEF nad migrena, aby zebra¢ dane potrzebne do wykazania, ze korzysci wynikajace ze
stymulacji nerwéw potylicznych w leczeniu przewlekltej migreny przewazaja ryzyko. Bedac w posiadaniu tych danych,
planujemy podjaé wspotprace z europejska Jednostka Notyfikowana, aby przedyskutowaé ponowne wydanie
zatwierdzenia dla tego wskazania.

Kopig niniejszego pisma otrzymaty stosowne rzadowe organy nadzoru.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji lub wsparcia w tej kwestii, prosimy skontaktowacé si¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym SJM.

Firma St. Jude Medical jest zaangazowana w dostarczanie Panstwu najwyzszej jakosci produktéw i wsparcia.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta zmiana.

Z powazaniem,

Harry Janiski
Wiceprezes ds. Operacji Globalnych i Jakosci Lancucha Dostaw
St. Jude Medical



