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AKTUALIZACJA WAZNYCH INFORMACJI DOT. PRODUKTU

Silikonowe Endokawitarne Elektrody Defibrylujace Riata i Riata ST firmy St. Jude Medical
Riata (8 F): Modele 1560, 1561, 1562, 1570, 1571, 1572, 1580, 1581, 1582, 1590, 1591, 1592
Riata ST (7 F): Modele 7000, 7001, 7002, 7010, 7011, 7040, 7041, 7042

Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor,

Celem niniejszego pisma jest dostarczenie Panstwu zaktualizowanych szacunkowych danych dot. awarii
zwigzanych z uszkodzeniem ostony izolacyjnej niezaleznie od przyczyny w naszych silikonowych,
endokawitarnych elektrodach defibrylujacych Riata® (8 F) i Riata ST (7 F), ze szczegélnym naciskiem na
odstonigte przewodniki. Dostarczone informacje opierajg si¢ na aktualizacjach analizy reklamacji i
zwrdoconych produktow z catego §wiata, a takze publikacjach z recenzjami naukowymi (ang. peer-
reviewed). Sposrod ponad 227 000 silikonowych elektrod Riata i Riata ST sprzedanych na catym $wiecie
w ciggu ostatnich 9 lat, w oparciu o zwrocone produkty i reklamacje (zgloszenia od klientow bez
zwrotow produktow) czestos¢ wystepowania szacuje si¢ teraz na 0,63% biorgc pod uwage wszystkie
przyczyny przetarcia (abrazji) wzgledem wczesniejszego wskaznika na poziomie 0,47%, podanego w
informacji z grudnia 2010 r. (zataczonej dla poréwnania), przy czym w okoto 15% obecne sg odstonigte
przewodniki.

Wydanie niniejszego pisma jest potaczone z opublikowanym w listopadzie 2011 r. Raportem dot.
Dziatania Produktow (dostepnym online na stronie http://sjmprofessional.com). Dla wygody zataczone sg
réwniez stosowne akapity Raportu dot. Dziatania Produktow z listopada 2011 r., ktére dostarczaja
szczegotowych informacji na temat dziatania naszych elektrod defibrylujacych i konkretnych
mechanizmoéw awarii. Cho¢ uznaje sig¢, ze analiza zwroconych produktéw niedoszacowuje wskaznikow
awarii, wzgledne wskazniki awarii jednego modelu w stosunku do innych powinny by¢ reprezentatywne
dla doswiadczenia klinicznego ogdtem.

Podsumowanie Dzialania Elektrod

Analiza Kaplana-Meiera, ktora uwzglgdnia roznice w okresie trwania obserwacji w zalezno$ci od modelu
elektrody wskazuje, ze silikonowe elektrody Riata ST (7 F), z uwzglgdnieniem zmian projektu
konfiguracji przewodnikow, wykazujg znacznie nizsze wskazniki wystgpowania odstonigtych
przewodnikow niz silikonowe elektrody Riata (8 F) (p=0,006). Jak udokumentowano w naszym Raporcie
dot. Dzialania Produktow, przewiduje si¢, ze ogromna wigkszo$¢ wszczepionych silikonowych elektrod
Riata i Riata ST dziata prawidtlowo. Analiza Kaplana-Meiera wskazuje rowniez na wysoce istotnym
statystycznie poziomie, ze elektrody Durata® i Riata ST Optim® posiadajace materiat izolacyjny Optim
nie wykazujg tendencji do uwidoczniania przewodnikow na zewnatrz i posiadajg nizsze wskazniki
wystepowania przetar¢ niezaleznie od przyczyny w poréwnaniu z silikonowymi elektrodami Riata i Riata
ST (w obu przypadkach p<0,0001).

Nowa publikacja z recenzjami (typu peer reviewed) z osrodka w Belfascie w Poinocnej Irlandii wskazata
na 15% czesto$¢ wystepowania odstonietych przewodnikdw w elektrodach silikonowych Riata (25
sposrod 165 pacjentow) w kontroli fluoroskopowej, w tym 5 elektrod (3%) byto kojarzonych z
nieprawidlowymi parametrami elektrycznymi. Istotnym odkryciem ptynagcym z do§wiadczenia w
Belfascie jest fakt, ze duzy odsetek (35%) pacjentow z elektrodami Riata w tym o$rodku miat
wszczepione modele jednozwojowe elektrod Riata (8 F). Analiza reklamacji i informacji dot. zwrdconych
produktow z catego §wiata wykazata, ze modele jednozwojowe elektrody Riata (8 F) wykazujg znacznie
wyzsza czgstos¢ wystepowania odstonietych przewodnikow niz inne modele Riata (8 F) i Riata ST (7 F),
co pomaga wyjasni¢, dlaczego w doswiadczeniu w Belfascie uzyskano tak wysoka czgstosé
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wystepowania.

Przyczyna Pierwotna

Do odstonigcia przewodnikow dochodzi wowczas, gdy przetarcie skutkuje przetamaniem zewngtrznej
ostony izolacyjnej w uktadzie sercowo-naczyniowym, umozliwiajac uwidocznienie przewodnikow poza
korpusem elektrody, ktore w prawidtowych warunkach sg schowane pod ostong. Odstoniecie
przewodnikow moze by¢ efektem wzglednego ruchu kabli przewodnikow w Swietle ostony izolacyjne;j
elektrody, co jest dalej zwane przetarciem ,,od wewnatrz na zewnatrz”, lub moze wynikaé z zewnetrznych
zrddet przetarcia, np. przetarcia elektrody o elektrode, gdzie zewnetrzna ostona izolacyjna jest
przetamana i w efekcie kable przewodnika sa widoczne poza korpusem elektrody. W okoto 85% elektrod
z potwierdzonym w drodze analizy laboratoryjnej odstonigciem przewodnikow wystepujacym w
elektrodach silikonowych Riata, jest to efekt przecierania od wewnatrz na zewnatrz, natomiast okoto 15%
przypisuje si¢ zewnetrznym zroédlom przetarcia (tj. z zewnatrz do wewnatrz). Najczestsza (okoto 75%
potwierdzonych przypadkow) lokalizacja odstonigcia przewodnikow na korpusie elektrody jest odcinek 8
centymetrow znajdujacy si¢ proksymalnie wzgledem zwoju defibrylujacego RV, poniewaz nacisk na ten
obszar elektrody moze by¢ wigkszy niz w innych obszarach elektrody wskutek ruchu elektrody
zwigzanego z biciem serca pacjenta.

Implikacje Kliniczne
Implikacje kliniczne odstonigtych przewodnikéw bez nieprawidlowosci elektrycznych nie sg w tym
momencie w petni znane lub zrozumiane. Odstonigte przewodniki moga stanowi¢ tylko obserwacje
wizualng w RTG lub fluoroskopii bez zadnych powigzanych obserwacji klinicznych lub obserwacji
zwigzanych z urzadzeniem. Ponad 80% zwrdoconych elektrod silikonowych Riata z odstonigtymi
przewodnikami nie wykazata oznak naruszenia ostony izolacyjnej z etylenu/tetrafluoroetylenu (ETFE) na
kablach przewodnikow i stad tez nie sg one kojarzone z zadnymi nieprawidtowos$ciami elektrycznymi. W
oparciu o nasz przeglad reklamacji i informacji dot. zwrdconych produktéw odnoszacych sie do elektrod
zgloszonych jako posiadajace odstonigte przewodniki z powigzanymi nieprawidtowosciami
elektrycznymi, typy nieprawidtowosci elektrycznych byly nastgpujace :

e zmiany impedancji stymulacji lub defibrylacji (okoto 37%)

e niewlasciwa terapia (okoto 36%)

e szum i nadczuto$¢ (okoto 18%)

e wzrost progu (okoto 9%).

Dodatkowo, jesli integralnos¢ elektryczna elektrody miata by¢ naruszona, potencjalnie mogto dojs¢ do
niezdolnosci do dostarczenia wlasciwej terapii.

Zgloszenia do St. Jude Medical zwigzane z usuni¢ciem elektrody Riata z odstonigtymi przewodnikami
obejmowaty dwa zgony pacjentdéw i jeden cigzki uraz (wysick wymagajacy torakotomii). Poza tym
zgloszono jeden zgon pacjenta i jeden cigzki uraz u pacjentéw z odstonigtymi przewodnikami, ale
stwierdzono, ze nie wynikaly one z obecnosci odstonigtych przewodnikow.

Czestos¢ Wystepowania na Postawie Reklamacji i Zwrotéw

Na dzien 30 wrzesnia 2011 r., czesto$¢ wystepowania przetar¢ na elektrodach silikonowych Riata

niezaleznie od przyczyny na catym §wiecie (na podstawie analizy reklamacji i zwrotow) wynosi 0,63%, z

czego okoto 15% (lub 0,10%) wiaze si¢ z zaobserwowaniem odstonietych przewodnikoéw. Wskazniki

wystepowania odstonietych przewodnikéw podane w Raporcie dot. Dziatania Produktéw z podziatem na
pojedyncze modele sg nizsze niz globalny wskaznik na poziomie 0,10% z nastepujacych powodow:

e  Rodzne daty zamknigcia baz danych (30 czerwca 2011 r. wzgledem 22 wrze$nia 2011 r.)

e  Standaryzowane metody raportowania AdvaMed dla Raportow dot. Dziatania Produktow wymagaja,
aby w tabelach podsumowujacych wadliwe dziatanie elektrod w Raportach dot. Dziatania Produktow
uwzgledniaé tylko produkty implantowane w USA, ktore zwrocono i zweryfikowano w drodze
analizy laboratoryjnej

e W branzy powszechnie wiadomo, ze nie wszystkie elektrody sa odsytane do wytworcow.

Ponizsza tabela zawiera podsumowanie czegstosci wystepowania odstonigtych przewodnikow w
przypadku rodziny elektrod silikonowych Riata i Riata ST w oparciu o reklamacje 1 zwroty z catego
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Swiata.
Rodzina Riata |Konfiguracja Zwoju |[Numery Modeli Wskaznik Wystepowania
Defibrylujacego Odstonigtych
Przewodnikow na
Podstawie Reklamacji i
Zwrotow
Riata (8 F) Jednozwojowa 1562,1572, 1582,1592 0,64%
Dwuzwojowa 1560, 1561, 1570, 1571, 1580, 0,096%
1581, 1590, 1591
Riata ST (7 F) |Jednozwojowa 7002, 7042 0,081%
Dwuzwojowa 7000, 7001, 7010, 7011, 7040, 7041 0,024%

Analizy statystycznej Kaplana-Meiera uzyto w celu uwzglednienia faktu, ze elektrody Riata ST o
rozmiarze 7 F wprowadzono na rynek cztery lata po elektrodzie Riata o rozmiarze 8 F. Wyniki analizy
wskazuja, ze w porownaniu z elektrodami Riata 0 rozmiarze 8 F, elektrody Riata ST o rozmiarze 7 F
wykazuja mniejsze wskazniki wystgpowania odstonigtych przewodnikoéw, wykazujac, ze ten szczegodlny
mechanizm awarii nie jest funkcja rozmiaru elektrody o mniejszej Srednicy:

e laczony dla Riata 8 F (0,14%) wzgledem taczonego dla Riata ST 7 F (0,03%); p=0,006

Riata 8 F dwuzwojowa (0,096%) wzgledem Riata ST 7 F dwuzwojowej (0,024%); p=0,037

Riata 8 F jednozwojowa (0,64%) wzgledem Riata ST 7 F jednozwojowej (0,081%); p=0,023

Riata 8 F jednozwojowa (0,64%) wzgledem taczonego dla wszystkich modeli Riata, p<0.001

Cho¢ grubos¢ $cian ostony izolacyjnej jest taka sama w elektrodach Riata 0 rozmiarze 8 F i Riata ST o
rozmiarze 7 F, rozmiar 7 F uzyskano poprzez zmniejszenie $rednicy wewnetrznego zwoju i Srednicy
centralnego $wiatla wielo§wiatlowego przewodu. W efekcie kable przewodnikéw w elektrodach Riata ST
0 rozmiarze 7 F znajduja si¢ blizej srodka korpusu elektrody, co zmniejsza naprezenie kabli i ryzyko
odstonigcia przewodnikow. Poza tym, jednozwojowe modele elektrod Riata 8 F posiadajg dwa $wiatta
znajdujace si¢ bezposrednio na przeciwko siebie, natomiast inne modele elektrod Riata i Riata ST
posiadaja trzy §wiatla, ktore sa rownomiernie rozmieszczone wokot wewnetrznego zwoju, co zmniejsza
nacisk.

Nowe Publikacje z Recenzjami (typu Peer Reviewed)

W informacji dot. produktu z grudnia 2010 r., firma St. Jude Medical przywotata cztery doniesienia o
przypadkach odstonigcia przewodnikoéw na elektrodach Riata. Od tego czasu dowiedzieliSmy si¢ o trzech
kolejnych publikacjach w czasopismach** a takze o dwoch badaniach jednoosrodkowych®”.
Retrospektywne badanie przeprowadzone we Frankfurcie w Niemczech* wykazato, ze w tym o$rodku
stwierdzono odstonigcie przewodnikow w 2% (7 sposrdd 332) elektrod Riata i Riata ST z silikonowa
ostong izolacyjna. W tym badaniu, 6 z 7 (86%) elektrod z odstonigtymi przewodnikami miato rozmiar

8 F, natomiast jedna elektroda (14%) miata rozmiar 7 F. Jednoosrodkowe badanie przesiewowe
przeprowadzone w Belfascie w Irlandii Potnocnej, opublikowane jako streszczenie® European Society of
Cardiology (ESC) 2011 (Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego), wykazato, ze w tym osrodku
odstonigte przewodniki zaobserwowano we fluoroskopii w 15% elektrod Riata i Riata ST z silikonowa
ostong izolacyjng (z czego 80% nie wigzato si¢ z nieprawidtowosciami elektrycznymi, zas 20% wigzato
si¢ z nieprawidlowosciami elektrycznymi). W tym badaniu 21 sposrod 25 (84%) elektrod z odstonigtymi
przewodnikami miato rozmiar 8 F, natomiast 4 (16%) miaty rozmiar 7 F. Poza tym, 35% pacjentow w
badaniu przeprowadzonym w Belfascie miato jednozwojowe elektrody Riata o rozmiarze 8 F, co w
oparciu o analize przedstawiong wyzej przyczynito si¢ do wysokiego wskaznika obserwowanych
odstonietych przewodnikow.

Dane dot. Elektrod z Oslong Izolacyjna Optim (Durata i Riata ST Optim)

Elektrody Durata i Riata ST Optim posiadajace ostong izolacyjng Optim sg dostgpne na rynku od ponad 5
lat i na calym $wiecie sprzedano ponad 278 000 sztuk. Nie odnotowano zadnych zgloszen odstonietych
przewodnikow w elektrodach Durata i Riata ST Optim, a 99,9% jest wolnych od przetar¢ jakiegokolwiek
rodzaju po okoto 5 latach od implantacji (patrz strona 226 Raportu dot. Dziatania Produktow z listopada,
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dane amerykanskie do czerwca 2011 r.). W oparciu o analize statystyczng Kaplana-Meiera, ktora
uwzglednita fakt, ze elektrody defibrylujace Optim wprowadzono na rynek pieé lat po elektrodach
silikonowych, roznica w czgstosci wystepowania odstonigtych przewodnikow pomigdzy elektrodami
silikonowymi Riata a elektrodami Durata z ostong izolacyjng Optim (0,10% wzgledem zera) jest wysoce
istotna statystycznie (p<0,0001).

Zalecenia i Sposoby Ograniczania Ryzyka

Dzigki zaangazowaniu naszej Komisji Lekarskiej (Medical Advisory Board - MAB), firma St. Jude
Medical prowadzi prospektywne badanie oceniajace dalsza czgstos¢ wystepowania i dziatanie w dhugim
okresie elektrod z odstonigtymi przewodnikami, ktore nie wykazujg nieprawidtowosci elektrycznych.
Wynik badania wraz z wszelkimi dodatkowymi informacjami, jakie uzyskamy, zdecyduje o tym, czy
potrzebne sg zaktualizowane zalecenia. Rekrutacja ma rozpocza¢ si¢ w grudniu 2011 r., a 0 wynikach
poinformujemy, gdy stang si¢ one dostgpne.

Komisja Lekarska St. Jude Medical dokonata przegladu dostgpnych danych i aktualizuje zalecenia
zawarte w informacji o produkcie z grudnia 2010 r. ponize;j. Jesli prowadza Panstwo obserwacje
jakichkolwiek pacjentow z wszczepionymi elektrodami silikonowymi Riata i Riata ST, firma St. Jude
Medical i MAB formutuje ponizsze zalecenia, ktore sa spdjne ze standardowymi najlepszymi praktykami
i naszg informacjg o produkcie z grudnia 2010 roku:

e Nalezy poinformowac¢ pacjentdow o tym, jak wazne jest skontaktowanie si¢ z lekarzem w razie
doswiadczenia jakichkolwiek zdarzen niepozadanych.

e Nalezy kontynuowa¢ monitorowanie uktadow wszczepionych u pacjenta w regularnych, planowych
odstepach, zwracajac szczegdlng uwagg na informacje diagnostyczne zwigzane z dzialaniem elektrod
defibrylujacych. Zalecenia dot. czestotliwos$ci monitorowania osobiscie lub zdalnego sa nastepujace:
kontrola co 3 - 6 miesigcy w przypadku urzadzen ICD/CRT-D wedtug zgodnej opinii ekspertow
HRS/EHRA.

e  St. Jude Medical oferuje wibracyjny system powiadamiania pacjenta w razie pomiaréw impedancji
spoza zakresu z trzech wektorow elektrody wysokonapieciowej (RVC do Obudowy, SVC do
Obudowy i RVC do SVC), a takze pierscieni stymulujacych i rejestrujacych. Dane wyswietlane sg w
postaci graficznej, aby umozliwi¢ lekarzom obserwacj¢ trendow zmian impedancji w czasie. Funkcja
zablokowania sygnatow zewnetrznych (ang. noise reversion) zabezpiecza przed wykrywaniem
zdarzen niefizjologicznej wysokiej czgstosci, aby unikna¢ niewtasciwych wytadowan.

e Nalezy dokonywac przegladu pomiaréw z elektrod, w tym impedancji stymulacji i elektrod
wysokonapigciowych zgodnie z Panstwa standardowymi protokotami kontroli, przygladajac si¢ w
szczegolnosci istotnym zmianom wzgledem wezesniejszych wizyt kontrolnych pacjenta.

e W razie oznak awarii elektrycznej elektrody, z pacjentami nalezy postgpowac zgodnie ze
standardowa praktyka®. Moze ona obejmowaé rtg lub kontrolg fluoroskopowa. W razie koniecznosci,
dodatkowe testy moga obejmowaé metody prowokacyjne, takie jak ruchy ramienia i reki oraz
glebokie oddychanie przy jednoczesnym ogladaniu powierzchniowego EKG lub elektrogramow
wewnatrzsercowych z wykorzystaniem programatora, nawracajacy problem zwigzany ze zrodiem
awarii elektrycznej elektrody, o ile on istnieje.

e  Znaczenie rutynowych badan rtg lub kontroli fluoroskopowej u pacjentéw z elektrodami nie
wykazujacymi nieprawidtowosci elektrycznych jest w tym momencie nieznane, totez nie sg one
zalecane.

e Poza tym nie zaleca si¢ profilaktycznej eksplantacji lub wymiany elektrody bez dysfunkcji
elektrycznej.

e  Obecnie nie ma zgodnej opinii ekspertow dotyczacej tego, czy pacjenci poddawani wymianie
generatora impulsow powinni by¢ poddawani kontroli fluoroskopowej lub wymianie elektrody, jesli
obecne sg odstonigte przewodniki bez wystepowania nieprawidtowosci elektrycznych. Jest tak
cze$ciowo dlatego, ze ryzyko wzgledem korzysci z wymiany elektrody u takich pacjentow moze by¢
zréznicowane w zalezno$ci od pacjenta i osrodka. Decyzje kliniczne w takiej sytuacji powinny by¢
podejmowane indywidualnie w zaleznos$ci od warunkow i okoliczno$ci dla konkretnego pacjenta. St.
Jude Medical prowadzi badanie, ktore dostarczy informacji mogacych pomdc w postepowaniu z
takimi pacjentami.
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Firma St. Jude Medical stara si¢ nieustannie informowac klientow o dziataniu produktow. W razie
jakichkolwiek pytan lub obaw, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem St. Jude Medical lub
naszym Dzialem Wsparcia Technicznego w Szwecji na numer +46.8.474.4147. Poza tym, w przypadku
stwierdzenia, ze stosowna jest wymiana elektrody silikonowej Riata lub Riata ST z odstonigetymi
przewodnikami, bezptatnie dostarczymy Panstwu elektrodg Durata.

Z powazaniem,

Mark Carlson Philip Tsung
Dyrektor ds. Medycznych i Starszy Wiceprezes Wiceprezes ds. Zapewnienia Jakosci
ds. Badan i Klinicznych

Zataczniki:
1. Wazna Informacja Dot. Produktu z grudnia 2010 r.
2. Dane dot. Elektrod Defibrylujacych z Raportu dot. Dziatania Produktéw z listopada 2011 r.
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