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HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

OBAVIJEST O AZURIRANJU OZNAKA PROIZVODA LIFESTREAM

Postovani korisni¢e / posStovana korisnice,

ovim vas dopisom obavjeSéujemo o Sigurnosnoj korektivnoj mjeri Cije je provodenje
pokrenula tvrtka Clearstream Technologies (BD), a koja se odnosi na balonski proSirivi
vaskularni pokriveni stent LifeStream.

Razlog za sigurnosnu obavijest

Zabiljezen je odredeni broj prituzbi na restenozu nakon usadivanja balonskog proSirivog
vaskularnog pokrivenog stenta LifeStream. Te su prituzbe zabiljeZzene nakon uobicajene
klinicke uporabe i pracenja u klinickom ispitivanju pod nazivom Balonski proSirivi
vaskularni pokriveni stent BARD® LIFESTREAM™ u lije¢enju okluzivne bolesti ilija¢nih
arterija (BOLSTER). Ozljede bolesnika nisu zabiljezene. Stopa prituzbi na restenozu
(0,04 %) premasuje stopu navedenu u Analizi utjecaja i posljedica pogreSaka (0,01 %).

ClearStream Technologies izdaje Sigurnosnu obavijest radi informiranja korisnika o stopi
restenoze i azuriranja Uputa za uporabu (IFU) balonskog prosirivog vaskularnog pokrivenog

stenta LifeStream u skladu s priloZzenim dodatkom o oznakama (Dodatak 1.). Te informacije
dodat ¢e se oznakama svih buducih jedinica koje distribuira tvrtka ClearStream (BD).

Azuriranjem oznaka pruzaju se informacije o aktualnim rezultatima klinickog ispitivanja pod
nazivom Balonski prosirivi vaskularni pokriveni stent BARD® LIFESTREAM™ vy lijedenju
okluzivne bolesti ilija¢nih arterija (BOLSTER).
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U nasoj je evidenciji zabiljezeno da je vasa ustanova kupila jednu ili vise jedinica proizvoda
na koje se odnosi ova Sigurnosna obavijest, a koji su navedeni u tablici 1. u nastavku.

Promjer | Duljina Duljina

Broj dijela balona balona osovine
LSM0800526 |5 26 80
LSM0800537 |5 37 80
LSM0800616 | 6 16 80
LSM0800626 | 6 26 80
LSM0800637 | 6 37 80
LSMO0800658 | 6 58 80
LSM0800716 | 7 16 80
LSM0800726 | 7 26 80
LSM0800737 7 37 80
LSM0800758 | 7 58 80
LSM0800816 | 8 16 80
LSM0800826 | 8 26 80
LSM0800837 | 8 37 80
LSM0800858 | 8 58 80
LSM0800938 | 9 38 80
LSM0800958 | 9 58 80
LSM0801038 10 38 80
LSM0801058 10 58 80
LSM0801238 | 12 38 80
LSM0801258 12 58 80
LSM1350526 | 5 26 135
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Promjer | Duljina Duljina
Broj dijela balona balona osovine
LSM1350537 5 37 135
LSM1350616 | 6 16 135
LSM1350626 | 6 26 135
LSM1350637 6 37 135
LSM1350658 | 6 58 135
LSM1350716 | 7 16 135
LSM1350726 | 7 26 135
LSM1350737 7 37 135
LSM1350758 | 7 58 135
LSM1350816 | 8 16 135
LSM1350826 | 8 26 135
LSM1350837 8 37 135
LSM1350858 | 8 58 135
LSM1350938 | 9 38 135
LSM1350958 | 9 58 135
LSM1351038 10 38 135
LSM1351058 10 58 135
LSM1351238 12 38 135
LSM1351258 12 58 135

Tablica 1. Sifre dotiénih proizvoda

Napominjemo da je vaSe nadlezno tijelo obavijeSteno o ovoj Sigurnosnoj korektivnoj mjeri.

U okviru ove mjere trazimo da slijedite upute u nastavku te obavijestite Medunarodni
poslovni centar (IBC) Ujedinjene Kraljevine 1 Irske o svojem provodenju ove Sigurnosne
korektivne mjere.
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Mjere koje vi i vaSa zdravstvena ustanova trebate poduzeti u pogledu ove Sigurnosne
obavijesti

1.

2.

Proslijedite ovu Sigurnosnu obavijest svom osoblju koje ima veze s uporabom
sustava balonskog prosirivog vaskularnog pokrivenog stenta LifeStream.

Pobrinite se da doti¢no osoblje razumije sadrzaj ove Sigurnosne obavijesti.

PriloZeno azuriranje oznaka (Dodatak 1.) treba se upotrebljavati zajedno s Uputama
za uporabu (IFU) balonskog prosirivog vaskularnog pokrivenog stenta LifeStream za
sve trenutacno distribuirane proizvode LifeStream.

Ako ste dalje distribuirali taj proizvod, utvrdite kod koje se organizacije on nalazi i
odmah joj priop¢ite ovu obavijest. U obavijest mozete dodati primjerak ovog dopisa.
Ispunite prilozeni Obrazac za provjeru djelotvornosti i vratite ga koordinatoru sluzbe
za kvalitetu u Ujedinjenoj Kraljevini i Irskoj Duncanu Cottrell-Youngu telefaksom
na +44 (0)1293 552428 ili e-postom na Duncan.Cottrell-Young@bd.com

Napomena: iako se u ovoj Sigurnosnoj obavijesti ne traZi povrat proizvoda, iznimno je vazno da
Sto prije primimo vas ispunjeni Obrazac za provjeru djelotvornosti.

Cijenimo vasu suradnju i pomo¢ u rjeSavanju ovog pitanja te se iskreno ispricavamo zbog
svih neugodnosti koje mozda nastanu zbog ove mjere.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili trebate pomo¢ u vezi s navedenim, obratite se lokalnom
prodajnom stru¢njaku ili lokalnom zastupniku korisnicke sluzbe tvrtke BD.

Srdacan pozdrav,

Fiona Ni Mhullain
Direktorica sluzbe za kvalitetu u EU-u

1.

Dodatak 1.: tekst koji se treba dodati Uputama za uporabu (IFU) proizvoda
LifeStream
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REFERENCIJA: FA2018-38

OBRAZAC ZA PROVJERU DJELOTVORNOSTI

Sustav balonskog proSirivog vaskularnog pokrivenog
stenta LifeStream

Navodenjem informacija u nastavku potvrdujete da je vasa zdravstvena ustanova ili organizacija
primila Sigurnosnu korektivnu obavijest pod referentnim brojem 2018-38, da se ta obavijest procitala
i razumjela te da su se provele zatrazene mjere.

ISPISITE svoje informacije za kontakt i u potpunosti ispunite obrazac

Ime i prezime

Titula

Naziv kupca/bolnice [Unaprijed ispunjeno polje]

Telefonski broj za kontakt

Potpisano

Datum

Ispunjeni obrazac vratite sljedec¢oj osobi:

Duncan Cottrell-Young

Koordinator sluzbe za kvalitetu

BD Forest House Tilgate Forest Business Park Brighton Road, RH11 9BP
[telefon: +44 (0)1293 606778 [telefaks: +44 (0) 1293 552428

[e-posta: Duncan.Cottrell-Young@bd.com
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Dodatak 1. — predloZeni dodatni tekst koji se treba dodati oznakama
proizvoda LifeStream

Sazetak klini€kog ispitivanja

Ukupno 155 bolesnika lijeCeno je na 17 mjesta ispitivanja u Sjedinjenim Ameri¢kim
Drzavama i Europi te na Novom Zelandu u prospektivnom, multicentri¢cnom,
nerandomiziranom ispitivanju s jednom skupinom balonskog proSirivog vaskularnog
pokrivenog stenta Bard® LifeStream™ u lijeGenju okluzivne bolesti ilijaénih arterija
(BOLSTER). Ukupno je sudjelovalo 228 ispitanika, od kojih je 155 lijeCeno ispitivanim
proizvodom i uklju¢eno u lije€enu populaciju. Cilj je ispitivanja bio procijeniti sigurnost i
djelotvornost balonskog proSirivog vaskularnog pokrivenog stenta Bard® LifeStream™ za
lijeCenje aterosklerotskih lezija u zajedni¢koj i vanjskoj ilijacnoj arteriji. Slozena mijera
sigurnosti i djelotvornosti u ispitanika kojima je usaden balonski proSirivi vaskularni
pokriveni stent Bard® LifeStream™ usporedila se s ciliem uspjesnosti (PG) izvedenim iz
objavljene literature o iljacnim stentovima.

U vrijeme te analize 155 ispitanika obavilo je posjet nakon 9 mjeseci te je procijenjeno s
obzirom na primarne i sekundarne krajnje tocke. Bolesnici ¢e se pratiti 36 mjeseci.

Krajnje toc¢ke ispitivanja

Primarna krajnja toCka ispitivanja jest sloZzena mjera sigurnosti i djelotvornosti definirana
kao smrt povezana s proizvodom i/ili postupkom ili infarkt miokarda (MI) u razdoblju od
30 dana ili bilo kakva revaskularizacija ciljne lezije (TLR), ve¢a amputacija ciljinog uda /
cilinih udova ili restenoza u razdoblju od 9 mjeseci nakon pocetnog postupka.

O smrti povezanoj s proizvodom i/ili postupkom, infarktu miokarda (Ml) i ve¢oj amputaciji
ciinog uda / cilinih udova prosuduje Odbor =za klinicke dogadaje (CEC).
Revaskularizacija ciljne lezije (TLR) definirana je kao prvi postupak revaskularizacije
(npr. PTA, aterektomija itd.) ciline lezije / ciljnih lezija nakon poc¢etnog postupka kako je
utvrdio neovisni srediSnji laboratorij (Core Lab) za angiografiju (ili po potrebi Odbor za
klinicke dogadaje (CEC)). Restenoza se procjenjuje dupleks ultrasonografijom (DUS)
kada se utvrdi da ciline lezije imaju omjer vrdnih sistolickih brzina (PSVR) >2,4s
poststenotiCkom turbulencijom, kako je utvrdio neovisni sredisnji laboratorij (Core Lab)
za DUS. U ovom ispitivanju PSVR od > 2,4 upucuje na > 50 %-tnu restenozu.

Sekundarne krajnje tocke ukljucivale su sljedece, a procijenjene su u razli¢itim vremenskim
tockama tijekom ispitivanja: (1) stopa ozbiljnih Stetnih dogadaja (MAE), (2) akutni uspjeh s
obzirom na lezije, (3) akutni uspjeh postupka, (4) akutni tehnicki uspjeh, (5) revaskularizacija
ciline lezije (TLR), (6) revaskularizacija ciline zile (TVR), (7) odrzani klini¢ki uspjeh,
(8) primarna prohodnost, (9) primarna potpomognuta prohodnost, (10) sekundarna
prohodnost i (11) kvaliteta zZivota.

Ispitivani bolesnici

Bolesnici koji su ispunili kriterije za sudjelovanje imali su intermitentnu klaudikaciju ili
ishemijske bolove u mirovanju i angiografski potvrdene de novo ili restenotiCke (nestentirane)
lezije =50 % (ukljuCujuéi potpune okluzije) u zajednickoj ifili vanjskoj ilijaCnoj arteriji. Za
sudjelovanje u ispitivanju promijer(i) referentnih zila morao je iznositi izmedu 4,5 mm i
12,0 mm, a ukupna duljina ciline lezije / cilinih lezija biti < 100 mm (po strani). Bolesnici su
morali imati angiografske dokaze prohodne dubinske i/ili povrSinske bedrene arterije.
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Bolesnici su bili isklju€eni iz ispitivanja ako im je u nativnu ilijacnu Zilu prethodno postavljen
vaskularni graft ili ako su pretrpjeli hemoragijski mozdani udar ili prolazni ishemijski napadaj
(TIA) u razdoblju od 3 mjeseca prije poetnog postupka.

Metode

Ispitanici koji su ispunjavali kriterije za sudjelovanje smatrali su se uklju€enima u ispitivanje
nakon Sto su pristali sudjelovati u ispitivanju i dali pristanak. Nakon lijec¢enja balonskim
proSirivim vaskularnim pokrivenim stentom LifeStream™ kliniCko pracenje provedeno je pri
otpustu, 30 dana te 9, 12, 24 i 36 mjeseci nakon pocetnog postupka. Posjeti radi praéenja su
ukljucivali sveobuhvatan sistematski pregled, dupleks ultrazvuk, procjenu radi klasifikacije po
Rutherfordu, mjerenje brahijalnog indeksa gleznja (ABI) i procjenu kvalitete Zivota te druge
mjere. Telefonsko anketiranje svih lijecenih ispitanika provelo se 6 mjeseci nakon postupka.

Neovisni Odbor za klinicke dogadaje (CEC) pregledao je sve Stetne dogadaje i presudio

0 svim ozbilinim i neocekivanim Stetnim dogadajima te dogadajima povezanima s
proizvodom.

Osim toga, neovisni Odbor za sigurnost podataka i nadzor (DSMB) pregledao je sigurnosne
informacije, ukljuCuju¢i dogadaje zabiliezene na mijestu ispitivanja i sazetke postupaka
prosudivanja Odbora za klinicke dogadaje (CEC). DSMB je utvrdio i iznio preporuke o tomu
treba li se ispitivanje nastaviti kako je opisano ili je potrebno uvesti promjene.

Rezultati
Demografski podaci o bolesnicima

U tablicama od 1. do 4. saZeto su navedeni demografski podaci, povijest bolesti, osnovne
karakteristike i lijeCene ciljne lezije bolesnika.

Tablica 1. Demografski podaci o bolesnicima

Bolster (N=155)

Dob (godine)
N 155
Srednja vrijednost (SD) 64,3 (9,75)
Min. — maks. 42,0 — 86,0
Spol
Muski 107 (69,0 %)
Zenski 48 (31,0 %)
ITezina (kg)
N 151
Srednja vrijednost (SD) 79,6 (16,60)

isina (cm)
N 154
Srednja vrijednost (SD) 170,7 (8,80)
Indeks tjelesne mase (BMI) (kg/m2)
N 151
Srednja vrijednost (SD) 27,2 (4,81)
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Tablica 2. Povijest bolesti bolesnika

v
™

Kategorija Pojam S\?lzsltgg)
Kardiovaskularna bolest Potpuna 142 (91,6 %)
IAAA 7 (4,5 %)
IAngina 11 (7,1 %)
Bolest aorte 7 (4,5 %)
|Atrijska fibrilacija (A-FIB) 12 (7,7 %)
Kongestivno zatajenje srca (KZS) 9 (5,8 %)
Bolest koronarnih arterija (BKA) 149 (31,6 %)
Dislipidemija 101 (65,2 %)
Hipertenzija 117 (75,5 %)
Infarkt miokarda (MI) 21 (13,5 %)
MoZdani udar 8 (5,2 %)
Drugo 54 (34,8 %)
BubrezZna bolest Potpuna 27 (17,4 %)
Hemodijaliza 1 (0,6 %)
Zatajenje bubrega 3 (1,9 %)
Drugo 27 (17,4 %)
Druga bolest Potpuna 152 (98,1 %)
Rak 13 (8,4 %)
Pusenje cigareta 132 (85,2 %)
Dijabetes 50 (32,3 %)
Gastrointestinalni poremecaj 17 (11,0 %)
Respiratorni poremecaj 23 (14,8 %)
Drugo 78 (50,3 %)

Napomena: jedan ispitanik moze uzimati vise lijekova.

BD

Tablica 3. Sazetak osnovnih karakteristika po ispitaniku

Bolster
(N=155)
Lijeceni ud
(Obostrano 34 (21,9 %)
Lijeva noga 72 (46,5 %)
Desna noga 149 (31,6 %)

Broj ciljnih lezija

1

117 (75,5 %)

2

34 (21,9 %)

3

4 (2,6 %)

Lokacija ciljne lezije

IZajednicka ilijacna arterija

103 (66,5 %)

/anjska ilijacna arterija

36 (23,2 %)

IZajednicka i vanjska ilijacna arterija

16 (10,3 %)

Broj lokacija lijecenih lezija

1

111 (71,6 %)

2

l40 (25,8 %)

3

4 (2,6 %)

Lokacija lijecene lezije

Lijeva zajednicka ilijacna arterija

83 (53,5 %)

Desna zajednicka ilijacna arterija

65 (41,9 %)

Lijeva vanjska ilijacna arterija

30 (19,4 %)

Desna vanjska ilijacna arterija

25 (16,1 %)

(Osnovna stenoza / prije postupka:

Okluzija

21 (13,5 %)

[Stenoza

134 (86,5 %)

(Osnovni rezultat prema TASC-uz

IA

96 (61,9 %)

B 42 (27,1 %)
c 15 (9,7 %)
B 2 (1,3 %)

“ Ako ispitanik ima viSe od jedne lezije, najgori tip upotrijebit ée se kao kategorija osnovne stenoze / prije postupka i osnovni

rezultat prema TASC-u.
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U trenutku analize 197 lezija lijeCeno je balonskim proSirivim vaskularnim pokrivenim
stentom LifeStream™. U tablici 4. navedene su karakteristike lijeCenih lezija.

Tablica 4. SaZzetak o ciljnim lezijama
Bolster (N=155)

IStupanj kalcifikacije

Nema 19 /197 (9,6 %)

Blaga 51 /197 (25,9 %)
Umjerena 89 /197 (45,2 %)
[TeSka 38 /197 (19,3 %)

Duljina ciljne lezije (mm)

N 197
ISrednja vrijednost (SD) 30,7 (17,35)
Min. — maks. 3,0 —100,0

Promjer referentne Zile (mm)

N 197
ISrednja vrijednost (SD) 8,0 (1,27)
Min. — maks. 5,0-12,0

IStenoza ciljne Tezije (prije zahvata)
%

N 197
ISrednja vrijednost (SD) 80,3 (13,60)
Min. — maks. 30,0 — 100,0

Kako je zabiljezeno na mjestu ispitivanja.

Odgovornost bolesnika

IspitivaCi su lijeCili 155 bolesnika na 17 mjesta ispitivanja. U unaprijed specificiranoj analizi
130 ispitanika moglo se procijeniti u vremenskoj toCki nakon 9 mjeseci. Post hoc analiza
provedena je na temelju 138 ispitanika.

Primarni rezultati djelotvornosti

Primarna krajnja tocka ispitivanja jest slozena mjera sigurnosti i djelotvornosti definirana kao smrt
povezana s proizvodom i/ili postupkom ili infarkt miokarda (MI) u razdoblju od 30 dana ili bilo kakva
revaskularizacija ciljne lezije (TLR), ve¢a amputacija ciljnog uda / ciljnih udova ili restenoza u
razdoblju od 9 mjeseci nakon pocetnog postupka. Primarna sloZena krajnja to¢ka analizirana je po
ispitaniku. Udio ispitanika s tim dogadajima u pogledu djelotvornosti usporeden je s ciliem
uspjesnosti od 19,5 %.

Restenoza je utvrdena u sredisSnjem laboratoriju (Core Lab) za DUS na temelju objektivnih mjera
snimanja DUS-om, a ne na temelju drugih modaliteta snimanja, potrebe za ponovnim zahvatom ni
drugih klini¢kih ¢imbenika kako bi se utvrdila prohodnost lezija lije¢enih proizvodom LifeStream™.

U unaprijed specificiranoj analizi 155 ispitanika koji su lije€eni u ispitivanju ukupno je 25 ispitanika
isklju¢eno iz analize nakon 9 mjeseci. Njih 17 isklju€eno je iz razloga kao $to su nemogucnost
procjene snimki, nemoguc¢nost pracenja prije procjene nakon 9 mijeseci ili prijevremeni prekid
sudjelovanja. Za 8 ispitanika snimke su nedostajale ili se nisu mogle procijeniti pri posjetu nakon
9 mjeseci te su ti ispitanici u trenutku ove analize obavili posjet nakon 12 mjeseci.
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Tablica 5. Rezultati primarne sloZzene krajnje to¢ke (unaprijed specificirana analiza)

Bolster (N=155) Interval pouzdanosti od 93,3 %

Ispitanici sa sloZenim dogadajima 21/130 (16,2 %) (10,6 %, 23,2 %)

Neuspjeh u ispitanika uslijed

S proizvodom i/ili postupkom povezane

lsmrti (<=30 dana) 0/130(0.0%)

S proizvodom i/ili postupkom povezano

infgrkta miokarda l()MI) (E=3O gana) ’ 0/130(0,0%)
e¢e amputacije ciljnog uda / ciljnih udova 1/130 (0,8 %)

u razdoblju od 9 mjeseci* !

Revaskularizacije ciljne lezije (TLR) u 6/130 (4.6 %)

razdoblju od 9 mjeseci ’

Restenoze u razdoblju od 9 mjeseci 15 /130 (11,5 %)

* Nije povezana s proizvodom ni postupkom

Prema unaprijed specificiranoj analizi rezultat primarne sloZene krajnje to¢ke bio je 16,2 % (v-vrijednost 0,1987) i
nije dosegao unaprijed definirani statisticki cilj uspjeSnosti.

Provedena je post hoc analiza. Ta analiza ukljuCuje 8 ispitanika Cije su snimke nedostajale ili se nisu mogle
procijeniti pri posjetu nakon 9 mjeseci, ali su se mogle procijeniti pri posjetu nakon 12 mjeseci. Za svih 8 u
srediSnjem laboratoriju (Core Lab) za DUS naknadno je utvrdena prohodnost. Osim toga, za 5 ispitanika
predsjednik Odbora za klinicke dogadaje (CEC) utvrdio je prohodnost pri analizi nakon 9 mjeseci na temelju
pregleda snimki DUS-a i procjene dodatnih snimki ako su one bile dostupne, potrebe za ponovnim zahvatom,
poboljSanja u kategoriji po Rutherfordu i drugih klini¢kih ¢imbenika. U tablici 6. navedeni su rezultati post hoc
analize u kojoj se za svih 13 bolesnika utvrdila prohodnost.

Tablica 6. Rezultati primarne sloZzene krajnje tocke (post hoc analiza)

Bolster (N=155) Interval pouzdanosti od 93,3 %"

Ispitanici sa sloZenim dogadajima 16 /138 (11,6 %) (7,0 %, 17,8 %)

Neuspjeh u ispitanika uslijed

S proizvodom i/ili postupkom povezane

lsmrti (<=30 dana) /138 (0,0%)

S proizvodom i/ili postupkom povezanog

infarkta miokarda (MI) (<=30 dana) (/138 (0.0%)
e¢e amputacije ciljnog uda / ciljnih udova 1/138 (0,7 %)

u razdoblju od 9 mjeseci !

Revaskularizacije ciljne lezije (TLR) u 6 /138 (4,3 %)

razdoblju od 9 mjeseci !

Restenoze u razdoblju od 9 mjeseci 10 /138 (7,2 %)

Intervali pouzdanosti nisu prilagodeni za
viSestruke aspekte te su navedeni kako bi se
pokazala varijabilnost odgovarajucih sazetih
statistickih podataka. Oni se ne smiju
upotrebljavati za donoSenje statistickih
zakljucaka.

Nije povezana s proizvodom ni postupkom

~

Rezultat primarne sloZzene krajnje tocke na temelju post hoc analize s pomoc¢u procjena nakon 12 mjeseci
i dodatnih klini¢kih ¢imbenika iznosio je 11,6 %.

Analiza po udu
Prema unaprijed specificiranoj analizi primarna slozena krajnja to¢ka po udu procjenjuje se na 21/157 = 13,4 %.
Prema post hoc analizi po udu primarna slozena krajnja to¢ka procjenjuje se na 16/168 = 9,5 %.
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Sekundarni rezultati djelotvornosti
U tablicama 7. i 8. nalazi se saZetak sekundarnih krajnjih toCaka djelotvornosti u trenutku ove analize.

Tablica 7. Sekundarni rezultati djelotvornosti (unaprijed specificirana analiza)

Rezultat N |[Interval pouzdanosti od 95 %"

Stopa ozbiljnih Stetnih dogadaja (MAE) 4,7 % 1502 |(1.9 %, 9.4 %)

IAkutni uspjeh s obzirom na lezije 98,4 % 1913 (95,5 %, 99,7 %)
IAkutni uspjeh postupka 97,4 % 152° (93,4 %, 99,3 %)
IAkutni tehnicki uspjeh 98,3 % 230°  [(95,6 %, 99,5 %)
Revaskularizacija ciljne lezije (TLR) 4,0 % 1502 |(15 %, 8,5 %)

Revaskularizacija ciljne Zzile (TVR) 14,0 % 2 |(1,59%, 8,5 %)

Odrzani klini¢ki uspjeh 90,5 % 137° (84,3 %, 94,9 %)
Primarna prohodnost 84,5 % 129°  |(77,1 %, 90,3 %)
Primarna potpomognuta prohodnost 85,3 % 129° (78,0 %, 90,9 %)
Sekundarna prohodnost 87,5 % 128° (80,5 %, 92,7 %)

Tablica 8. Sekundarne krajnje tocke djelotvornosti (post hoc analiza)

Rezultat N |[Interval pouzdanosti od 95 %"

Primarna prohodnost 89,1 % 137° (82,6 %, 93,7 %)

Primarna potpomognuta prohodnost  [89,8 % 137° (83,4 %, 94,3 %)

ISekundarna prohodnost 91,9 % 136° (86,0 %, 95,9 %)

*Intervali pouzdanosti nisu prilagodeni za viSestruke aspekte te su navedeni kako bi se pokazala varijabilnost odgovarajucih sazetih statistickih podataka.
Oni se ne smiju upotrebljavati za donoSenje statisti¢kih zaklju¢aka.

2 Svi ispitanici praceni do 240. dana

3sve lije€ene lezije / ispitanici / stentovi s procjenjivim angiografskim snimkama usatka

4 Svi ispitanici koji su obavili posjet nakon 9 mjeseci pri kojem je ispitiva¢ procijenio kategoriju po Rutherfordu
°svi ispitanici koji su obavili posjet nakon 9 mjeseci s procjenjivim snimkama dupleks ultrazvuka

© Svi ispitanici koji su obavili posjet nakon 9 mjeseci ifili 12 mjeseci s procjenjivim snimkama dupleks ultrazvuka

Provedena je Kaplan-Meierova analiza revaskularizacije ciljne lezije (TLR) po ispitaniku i rezultati su
navedeni na slici 3. Kaplan-Meierova procjena incidencije revaskularizacije ciljne lezije (TLR) nakon
9 mjeseci (300. dan) bila je 3,9 % (95 %-tni interval pouzdanosti 1,8 %, 8,6 %).

Slika 3. Kaplan-Meierova analiza revaskularizacije ciljne lezije (TLR) po ispitaniku (lije€ena populacija)
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Technologies Lid

Kvaliteta Zivota procijenjena je Upitnikom o poteSko¢ama u hodu (WIQ). Ukupni rezultat srednje
osnovne vrijednosti bio je 32,0. Nakon 9 mjeseci srednji ukupni rezultat bio je 64,7, Sto predstavlja
povecanje preko osnovne vrijednosti u ukupnom iznosu od 32,7. Opcenito, poboljSanja su
zabiljeZzena u svakoj domeni Upitnika o poteSko¢ama u hodu (WIQ).

SaZetak o sigurnosti

Od 155 ispitanika, 110 ispitanika (71,0 %) prijavilo je 299 $tetnih dogadaja (AE). Sezdeset (60) ispitanika prijavilo
je ozbiljne Stetne dogadaje (60/110 = 54,5 %). Vecina ispitanika imala je Stetne dogadaje (AE) koji nisu bili
povezani s proizvodom (86/110; 78,2 %) niti su bili povezani s postupcima (81/110; 73,6 %). Nije bilo prijavljenih
neocekivanih Stetnih dogadaja (UADE).

Tablica 9. SaZzetak o sigurnosti

Bolster
(N=155)
IZabiljeZeni na mjestu
Ukupan br. dogadaja 299
Ukupan br. ispitanika s barem jednim Stetnim 110 (71,0 %)
dogadajem (AE)
Povezanost s proizvodom L2
Definitivno povezani 8 (7,3 %)
Moguce povezani 16 (14,5 %)
Nepovezani 86 (78,2 %)
Povezanost s postupkom *
Definitivno povezani 20 (18,2 %)
Moguce povezani 9 (8,2 %)
Nepovezani 81 (73,6 %)
Ozbiljni $tetni dogadaiji (SAE) * 60 (54,5 %)
(Ozbiljni Stetni dogadaji (SAE) definitivno ili moguce [9 (15,0 %)
povezani s proizvodom
(Ozbiljni Stetni dogadaiji (SAE) nepovezani s 51 (85,0 %)
proizvodom

! Ispitanici se broje samo jednom, a u obzir se uzima najveci stupanj povezanosti.
Postoci se temelje na nazivniku od 110, ukupnom broju ispitanika s barem jednim Stetnim dogadajem (AE).

Vrste nuspojava zabiljezene u ispitivanju o¢ekivane su za tu populaciju bolesnika. Svi prijavljeni Stetni dogadaiji
povezani s proizvodom i postupkom bili su dosljedni onima navedenima u odjeljku F Mogu¢i Stetni dogadaji.
Opcenito, profili Stetnih dogadaja €ine se usporedivima sa standardom za PTA i stentiranje iljanih arterija.

SaZetak o smrti bolesnika
Pet je ispitanika umrlo od datuma ovog izvje§¢a. Prema prosudbi Odbora za klinicke dogadaje (CEC) nijedna od
smrti ne smatra se povezanom s ispitivanim proizvodom ni postupkom.

Zakljuéci na temelju ispitivanja

U prospektivnom, multicentri€cnom, nerandomiziranom ispitivanju balonskog proSirivog vaskularnog pokrivenog
stenta Bard® LifeStream™ u lije€enju okluzivne bolesti ilijacnih arterija (BOLSTER) slozena mjera sigurnosti
i djelotvornosti usporedila se s ciliem uspjesnosti (PG) izvedenim iz objavljene literature o ilijacnim stentovima.
U vrijeme te analize 155 ispitanika obavilo je posjet nakon 9 mjeseci te je procijenjeno s obzirom na primarne
i sekundarne krajnje tocke.

Vrste nuspojava zabiljeZzene u ispitivanju o€ekivane su za tu populaciju bolesnika. Opcenito, profili Stetnih
dogadaja Cine se usporedivima sa standardom za PTA i stentiranje ilijacnih arterija.

Rezultati klini¢kog ispitivanja dokazuju sigurnost i djelotvornost balonskog proSirivog vaskularnog pokrivenog
stenta LifeStream za lijeCenje aterosklerotskih lezija u zajednickoj ili vanjskoj ilijaénoj arteriji.
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