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Hitna sigurnosna obavijest
Sustav torakalnog stent-grafta Medtronic Valiant Navion™
Azuriranje o klinickim opazanjima
02. lipanj 2022.
Medtronicova referencija: FA960
Postovani,
ovo je pismo nastavak priopc¢enja tvrtke Medtronic iz svibnja 2021. i travnja 2022., koja su pruzila vazna
azuriranja o dobrovoljnom globalnom povlac¢enju sustava torakalnog stent-grafta Valiant Navion™ izdanog u
veljaci 2021. Ovo pismo lijecnicima pruza azurirane podatke o opazanjima sustava Valiant Navion do 13.

svibnja 2022., ukljucujuci vazne nove informacije o postojeéim nedostacimaiazuriranje oistrazi temeljnog
uzroka.

AZURIRANJE O ISTRAZI TEMELJNOG UZROKA

Medtronic trenutno marljivo radi na daljnjoj istrazi i procjeni uzroka dogadaja opazenih sa sustavom
torakalnog stent-grafta Valiant Navion. Do danas, analiza temeljnog uzroka sugerira gubitak integriteta Sava,
Sto bi moglo dovesti do odvajanja uzduznog Sava stent-grafta ili odvajanja prstena stenta od povrsine tkanine
grafta. Gubitak integriteta Sava vjerojatno je uzrokovan kombiniranim u¢inkom smanjenja évrstoce tijekom
vremena zbog sterilizacije i mehanickih naprezanja vecih od o¢ekivanih zbog uvjeta opterecenja in vivo. Taj
postupak sterilizacije Sava kombinacija je jedinstvena proizvodima Valiant Navion. Pored toga, snimanje
pacijenata s Valiant Navionom dostupno do danas sugerira da odvajanje prstena stenta moze prethoditi
razvoju endopropustanja i/ili prijeloma stenta. Daljnja je istraga u tijeku radi potpunijeg razumijevanja ovih
opazanja.

Imajuci to na umu, ako se otkrije odvajanje prstena stenta i/ili prijelom stenta bez prisustva endopropustanja,
prilikom razvoja odgovarajuceg lije€enja i/ili plana pracenja, uzmite u obzir da odvajanje prstena stenta moze
prethoditi razvoju endopropustanja i/ili prijeloma stenta. Ako se otkrije endopropustanje, lijecite ga prema
Vasim praksama standarda njege ili pogledajte smjernice Vase medicinske udruge. [Pogledajte smjernice
udruge Society for Vascular Surgery https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(17)32369-8/fulltext]. Ako
imate pitanja u vezi s lije€enjem ili prac¢enjem tih opaZanja, obratite se timu za medicinske poslove za aortu
tvrtke Medtronic koji ¢e klasificirati Vas upit Neovisnom savjetodavnom lije¢ni¢kom odboru.

AZURIRANJE O OPAZANJIMA U VEZI SA SUSTAVOM VALIANT NAVION

U priblizno 14.000 pacijenata globalno implantiran je torakalni stent-graft Valiant Navion. Do 6. svibnja 2022.,
neovisni sredisnji laboratorij analizirao je snimke iz 736 klinickih ispitivanja i komercijalnih pacijenata, od kojih
je ukupno 48 pacijenata imalo najmanje jedno opazanje. Neki pacijenti imali su vise opazanja, a tablica u
nastavku sazeto prikazuje te podatke.

Vrsta opazanja Broj pacijenata s potvrdenim opazanjima**
Odvajanje prstena stenta* 37
Prijelom prstena stenta 12
Endopropustanje tipa llIb: 28

*Odvajanje prstena stenta moze se opaziti kao povecanje prstena stenta i/ili pomicanje prstena stenta.
**Neki su pacijenti imali viSestruka opazanja.
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Vecina tih opazanja, videna je prvi put u dvogodisnjoj ili kasnijoj vremenskoj tocki praéenja; medutim, u nekim
su slucajevima, opazanja su prvi put videna ve¢ devet (9) mjeseci nakon implantacije. Visa stopa dogadaja
primije¢ena je kod pacijenata u klini¢kim ispitivanjima, populacije koja je opéenito kasnije u klinickom praceniju,
u usporedbi s komercijalnim pacijentima. Od priblizno 14.000 pacijenata globalno kojima je implantiran Valiant
Navion, sredisnjilaboratorij analizirao je samo ograni¢en broj snimki pacijenata. Stoga, ukupna stopa opazanja
u ovom trenutku nije poznata. Pojedinosti o nalazima pocetnih snimki prethodno su objavljeni u Journal of
Vascular Surgery?.

PRETHODNO PRIOPCENA PREPORUKA
U veljaci 2021., Medtronic izdaje povlacenje sustava torakalnog stent-grafta Valiant Navion. U svibnju 2021.,
tvrtka Medtronic izdala je azuriranje i preporucila lijeénicima da proaktivno kontaktiraju pacijente kojima je
implantiran sustav torakalnog stent-grafta Valiant Navion i obave snimanje racunalnom tomografijom (CT) s
kontrastom svakih Sest (6) mjeseci ili onoliko ¢esto koliko se smatra primjerenim prema lije¢nic¢koj procjeni.
Te su preporuke ostale nepromijenjene.

Kao podrsku lije€nicima i za unapredenje sigurnosti pacijenata, tvrtka Medtronic implementirala je program
SAFE-N (Sigurnosna procjena za svakoga — Navion). Cilj je programa osigurati resurse za pregled snimki
pacijenata od strane neovisnog sredisSnjeg laboratorija, dostaviti povratne informacije pojedinim lijecnicima o
bilo kakvim opaZanjima kvara grafta, olaksati interakciju s Neovisnim savjetodavnim lije¢ni¢ckim odborom
(IPAC).

VAZNE INFORMACIJE O KONTAKTU
Medtronic se zalaze za sigurnost pacijenata i cijeni Va$ detaljni pregled informacija sadrzanih u ovom
azuriranju.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi ovog dopisa, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic Korneliji Burus na
email: kornelija.burus@medtronic.com da Vas poveze s odgovaraju¢im odjelima tvrtke Medtronic na temelju
Vasih potreba i potreba Vasih pacijenata.

Problem Kontakt tvrtke Medtronic

Lije€enje i/ili pracenje opazanja na | Medicinski poslovi za aortu tvrtke Medtronic:

snimkama rs.aorticmedicalaffairs@medtronic.com

Informacije o SAFE-N SAFE-N®@syntactx.com ili rs.safe-n@medtronic.com
IzvjeStavanje o opazanjima na | Linija za Zalbe tvrtke Medtronic [informacije o kontaktu]
snimkama

UPUTE ZA KORISNIKA:
Tvrtka Medtronic zahtijeva da poduzmete sljedecu radnju:
Ispunite prilozeni obrazac potvrde kupca.

Za vise informacija, pogledajte pisma Hitna sigurnosna obavijest tvrtke Medtronic iz veljac¢e 2021., svibnja
2021., i priopcéenje tvrtke Medtronic o SAFE-N u travnju 2022. te informacije dostupne lije¢nicima na mreznoj
stranici tvrtke Medtronic.?

"Verzini, F., et. al. (April 19, 2021) “A Preliminary Analysis of Late Structural Failures of the Navion Stent Graft in the Treatment of Descending
Thoracic Aortic Aneurysms” Journal of Vascular Surgery nalazi se na https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(21)00640-6/fulltext

2 https://www.medtronic.com/us-en/healthcare-professionals/products/cardiovascular/aortic-stent-grafts/valiant-navion-thoracic-stent-graft-

system.html
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Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijeStena je o ovoj radnji.

Molimo vas podijelite ove informacije sa svim osobama u svojoj organizaciji koje to moraju znati ili kojima ste
dostavili proizvod.

S postovanjem,

N RONIC ADRIATIE d.o..
\),"E g?&m@mmgol?!egaviéeva 12
10000 ZAGREB 2

Mr.sc. Mery Pejkovi¢

OU manager

Medtronic Adriatic doo
mery.pejkovic@medtronic.com
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