Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

Medtronic Valiant Navion™ Thoracic Stent Graft System
Povlacenje

18.02.2021.

Medtronicova referencija: FA960

Postovani,

Medtronic pokrece globalno dobrovoljno povila¢enje sustava Medtronic Valiant Navion™ Thoracic Stent Graft
System. Povlacenje se pokrece kao odgovor na informacije navedene u globalnom klinickom programu Valiant
Evo, u kojem je ispitivana ucinkovitost sustava Valiant Navion Thoracic Stent Graft System. U globalni klini¢ki
program Valiant Evo ukupno je bilo uklju¢eno 100 ispitanika. Dobivene informacije pokazale su da je doslo do
prijeloma stenta u tri (3) ispitanika od kojih je u dva (2) potvrden endoleak tipa lllb, a sedam (7) nalaza analize
centralnog laboratorija pokazalo je poveéanje prstena stenta. Endoleak tipa lllb, u sluéaju nelijecenja,
potencijalno moze dovesti do rupture aneurizme.

Lijecnici odmah moraju prekinuti primjenu sustava Valiant Navion Thoracic Stent Graft Systemi vratitisve
neiskoristene proizvode tvrtki Medtronic.

Ovo pismo sadrzi opis informacija poznatih do danas i preporuke za postupanje s pacijentima.
POZADINA

Tvrtka Medtronic obavijestena je o dva (2) pacijenta iz globalnog klinickog programa Valiant Evo u kojih su
uoceni prijelomi stenta i endoleak tipa lllb nakon pregleda CT snimki dvogodiSnje i trogodiSnje kontrole.
Dogadaj za prvog pacijenta prijavljen je 21. prosinca 2020., a dogadaj za drugog pacijenta prijavljen je 27.
sije€¢nja 2021. Prvi je pacijent preminuo nakon ponavljanja intervencije, a Vije¢e za klinicke dogadaje smrt je
proglasilo povezanom s aneurizmom.

Nakon ta dva (2) dogadaja, u nezavisnom centralnom laboratoriju za klinicko ispitivanje pregledane su sve
dodatne dostupne slike pacijenata uklju¢enih u globalni klini¢ki program Valiant Evo. Od 13. veljace 2021., tajje
pregled rezultirao identifikacijom sedam (7) pacijenata s povecéanjem prstena stenta izvan specifikacija dizajna
i jednim (1) prijelomom stenta, $to zahtijeva daljnje procjene kako bi se utvrdila potencijalna klini¢ka
komplikacija.

Do datuma navedenog u ovom pismu, tvrtka Medtronic dobila je dvije (2) prituzbe pacijenata lije¢enih izvan
izvornog klini¢ckog ispitivanja sustava Valiant Navion Thoracic Stent Graft System: jednu (1) za endoleak tipa
lllb i jednu (1) za endoleak tipa lllb s prijelomom stenta. Te dvije prituzbe bile su prijavljene iz broja od priblizno
14.000 pacijenata globalno kojima je implantiran graft Valiant Navion Thoracic Stent Graft. Tvrtka Medtronic
provela je analizu eksplantata za prvu prituzbu i potvrdila je da na stent-graftu nema nikakvih ostecenja.
Proizvod na koji se odnosi druga prituzba i dalje je implantiran, stoga tvrtka Medtronic nije bila u moguénosti
potvrditi odnosi li se prituzba na ucinkovitost proizvoda.

Tvrtka Medtronic trenutaéno provodi sveobuhvatnu tehni¢ku istragu korijenskog uzroka, uklju¢ujuci potpun
pregled snimki iz kontrola klini¢kog ispitivanja, kao i prituzbi s trziSta i analize slikovnih podataka. Uzevsiu obzir
ta opazanja, tehnicku istragu korijenskog uzroka koja je u tijeku i predanost tvrtke Medtronic sigurnosti
pacijenta, tvrtka Medtronic proaktivno uvodi dobrovoljno globalno povlaéenje sustava Valiant Navion Thoracic
Stent Graft System.



Medtronic

UPUTE ZA POSTUPANJE S PACIJENTIMA

Tvrtka Medtronic organizirala je panel IPQP (Independent Physician Quality Panel) koji se sastojao od
specijalista za torakalnu aortu za savjetovanje o odgovaraju¢em postupanju s pacijentima. U ovom trenutku,
na temelju informacija prikupljenih do danas i informacija s panela IPQP, tvrtka Medtronic preporucuje
lije¢nicima da slijede najbolje klinicke prakse i da se maksimalno potrude da evaluiraju pacijente u barem jednoj
godisnjoj kontroli u skladu s preporukama za snimanje iz uputa za uporabu. Takoder savjetujemo pregled svih
dostupnih snimki pacijenata lijec¢enih graftom Valiant Navion Thoracic Stent Graft s posebnom pazZnjom na
prijelom stenta i endoleak tipa llIb.

Obratite se tvrtki Medtronic ako bilo $to uocite na snimkama (npr., prijelome stenta ili endoleak tipa llib).
POSTUPCIKLIJENATA

Tvrtka Medtronic od klijenata sa spornim proizvodom trazi da postupe na sljededi nacin:

1. lIdentificirajte i izolirajte sve neiskoriStene sporne sustave Medtronic Valiant Navion™ Thoracic Stent
Graft System.

2. Tvrtki Medtronic vratite sve neiskoriStene sporne proizvode iz svog inventara. Vas lokalni predstavnik
tvrtke Medtronic moze vam pomodéi, ako je potrebno, pri pokretanju povrata proizvoda.

DODATNA KOMUNIKACIJA

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radnji. Obavijestite o
ovome sve u svojoj organizaciji koji to moraju znati ili kojima ste predali proizvod.

Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic Mery Pejkovi¢ na
mery.pejkovic@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb,
Hrvatska.

Tvrtka Medtronic sigurnost pacijenta i zadovoljstvo klijenata smatra svojim glavnim prioritetima. Cijenimo
vrijeme i paznju koje ste posvetili ¢itanju ove vazne obavijesti i nastavit ¢emo vas obavjestavati o svim
dodatnim preporukama.

S postovanjem,
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