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Na paznju: KardioloSki tim

Postovani kupci,

Abbott pruza informacije u vezi s konstrukcijskim nedostatkom valvule (Structural Valve Deterioration,
SVD)," koje se odnose na njihove bioprotetske sréane valvule Trifecta™. Ovaj dopis namijenjen je za
isticanje moguc¢nosti ranog SVD-a? i pru¢a napomene u vezi s postupanjem s pacijentima.

Valvule Trifecta™ i Trifecta™ Valve s tehnologijom Glide™ (GT) c&ine seriju proizvoda Trifecta i
predstavljaju valvule od govedeg perikarda s tri listiCa i stentom, namijenjene za supraanularno
postavljanje u aortni polozaj. Valvule su proizvedene pomocéu pokrivenog stenta od titanija s vanjskim
listi¢ima kako bi se maksimalno povecalo otvaranje valvule i poboljSale hemodinamicke performanse.3#
Valvule su namijenjene kao zamjena za bolesne ili oStecene nativne ili protetske aortne sréane valvule

koje ne rade pravilno.

Incidencija i klini¢ki ishod:

Abbott prati performanse proizvoda putem podataka iz klini¢kih ispitivanja, pregleda literature i izvje$¢a o
prituzbama. U ovom odjeljku razmatraju se sva tri izvora podataka i podize svijest o najnovijim ¢lancima u

vezi s SVD-om.

Podaci iz klini¢kih ispitivanja: U svrhu prikupljanja temeljnih informacija, Abbott je izvrSio procjenu
performansi valvula Trifecta i njihove trajnosti u dva prospektivna klini¢ka ispitivanja (ClinicalTrials.gov
Br. za identifikaciju: NCT01593917 i NCT01256710) za prvu generaciju valvula Trifecta i trece
prospektivno klini¢ko ispitivanje (NCT03016169) za valvulu Trifecta GT. Hemodinamicke performanse
koje je procijenio osnovni laboratorij za elektrokardiografiju pokazale su nepostojanje brzog povecanja
transvalvularnih gradijenata tijekom 10 godina nakon ugradnje kod pacijenata kojima je ugradena prva
generacija valvula Trifecta.5 Podaci iz klini¢kih ispitivanja za prvu generaciju valvula Trifecta pokazali
su da se u vecini slu€ajeva SVD pojavio 5 godina nakon ugradnje, s vrSnom pojavnoséu na 8 godina.
U Tablici 1 navedene su mjere trajnosti valvule za prvu generaciju valvula Trifecta u Trifecta GT u
odnosu na usporedivu valvulu od govedeg perikarda.® 8 godina nakon ugradnje prva generacija valvula
Trifecta ima blago smanjenu trajnost u odnosu na usporedenu valvulu.

Tablica 1
Prospektivna klinicka ispitivanja Bez SVD-a Bez reintervencije zbog SVD-a
Trajanje implantata 5 godina* | 8 godina 10 godina 5 godina* 8 godina 10 godina
LTFU ispitivanje valvula Trifecta 06.2% &7 6% 67 7% 09.2% £8.8% 75 4%
& /0 ,0/0 s /0 el ,070 a7
(NCT01593917) N=401 N=229 N=96 N=404 N=233 N=105
N=710
Ispitivanje trajnosti valvula Trifecta 96.7% &7 4% 76.0% o7 5% o1.3% 85.0%
s /0 y1/0 V7o /0 ;970 ,U70
(NCT01256710) N=884 N=594 N=130 N=889 N=609 N=137
N=1151
PMCEF ispitivanje valvula Trifecta GT 05.0%° 69.2%*
(NCT03016169) N=152 N/A N/A N=154 N/A N/A
N=362
Ispitivanje usporedive valvule 99.1% 90.19% 99.19% 03.6%
s 170 s 10 y 170 ,07
S“N_CZT!_’%””GZS ) N=202 N=62 NIA N=202 N=64 NA

* Podaci za valvulu Trifecta GT prijavljeni su 4 godine nakon ugradnje; ispitivanje jo$ traje. Svi drugi podatci prikazani za prvu generaciju valvula Trifecta i usporedene
valvule prijavljeni su 5 godina nakon ugradnje. LTFU = Long-Term Follow-Up (dugoroéno pracenje); PMCF = Post-Market Clinical Follow-up (klinicko pracenje nakon
stavljanja na trziste); N/A = not available (podaci nisu dostupni).
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Najnovija literatura: Pregledom literature od strane tvrtke Abbott, objavljene od 2020. godine
pronaden je 21 ¢lanak (Dodatak A) na temu retrospektivne procjene krace (< 5 godina) i srednje (6 do
10 godina) trajnosti valvule Trifecta. Medu tim ¢lancima, dvanaest se bavilo usporedbom trajnosti
valvule Trifecta u odnosu na druge komercijalno dostupne valvule od govedeg perikarda, a u Cetiri (4)
¢lanka primijenjena je podudarnost sklonosti (propensity matching). Na Slici 1 prikazane su mjere
trajnosti valvule za valvulu Trifecta u odnosu na usporedive valvule iz pregleda literature, gdje svaka
vremenska to¢ka (oznacena s o ili x) predstavlja rezultate iz jednog objavljenog ¢€lanka. Na temelju
pregleda literature Cini se na postoji visa rana i srednja kumulativha incidencija SVD-a, te nize
nepostojanje rane i srednje reintervencije zbog SVD-a za valvulu Trifecta. Prijavljene stope SVD-a za
valvulu Trifecta nisu konstantno uskladene s podatcima iz prospektivnog klinickog ispitivanja te
prikazuju vecu varijaciju po medicinskim centrima u odnosu na usporedive valvule.
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Slika 1: Dijagram rasprsenja stope SVD-a iz pregleda literature

Podatci na temelju prituzbi: Analiza prituzbi tvrtke Abbott pokazala je da veéinu slu€ajeva ranog SVD-
a koji se dogada 5 godina nakon ugradnje karakterizira nekalcifikacijsko oste¢enje valvule, dok je za
veéinu SVD-a koji se dogode 5 i vise godina nakon ugradnje karakteristiCan SVD s fibroznom
kalcifikacijom. Slika 2 pokazuje histogram vremena do SVD-a na temelju svih podataka o prituzbama
s poznatim trajanjem implantata, stratificiran prema razli¢itim klinic¢kim ishodima. Podatci iz klinickih
ispitivanja pokazuju vrsno vrijeme do SVD-a od 8 godina, a podatci na temelju prituzbi prikazuju krace
vr§no vrijeme do SVD-a od 3 do 4 godine. Opcenito postoje ograni€enja povezana s tumacenjem
podataka prikupljenih putem pasivnog nadzora putem izvjeStavanja o prituzbama, koje ¢e vjerojatno
rezultirati podcjenjivanjem dogadaja zbog manje stope izvjeStavanja.
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Globalno prijavljene SVD prituzbe u vezi sa sréanim valvulama
Trifecta (od 2010. do 2022. godine)

Abbott
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Slika 2: Histogram vremena do SVD-a na temelju globalno prijavljenih prituzbi
SAVR = Surgical Aortic Valve Replacement (KirurSka zamjena aortne valvule); Valve-in-Valve = Transcatheter valve-in-valve intervention (Transkateterska intervencija postupkom
valve-in-valve)

Ukratko rec¢eno, pregled najnovije literature o valvulama Trifecta pokazuje viSu kracu i srednju kumulativnu
incidenciju SVD-a u odnosu na usporedive valvule od govedeg perikarda. Dok podatci primarno odrzavaju
valvule Trifecta prve generacije, podatci iz kliniCkih ispitivanja nakon 4 godine za valvule Trifecta GT
sugeriraju su njihove performanse i trajnost usporedive s prvom generacijom valvula Trifecta, tako da se
sliedeée napomene o tretmanu pacijenata odnose na cijelu seriju valvula Trifecta.

Preporuke za tretman pacijenata

Klini¢ki zna¢ajan rani SVD kompromitirat ¢e hemodinamicke performanse valvule; stoga se prilikom odabira
valvule Trifecta mora pronaci ravnoteza izmedu moguénosti ranog SVD-a i njezinih hemodinamickih koristi®
57-8 te 0 tome treba porazgovarati s pacijentom.

Pri ugradniji valvule Trifecta GT vazno je ugraditi valvulu u skladu s veli€inom navedenom u uputama za
uporabu (FU) i smjernicama za rukovanje.®-10.29

Razumijevajuci €injenicu da pruzatelji zdravstvenih usluga ii pacijenti dijele klinicke odluke, nakon
ugradnje razmotrite sljedece:

o Pacijente treba podsjetiti da odmah zatraze zdravstvenu skrb pri pojavljivanju simptoma kao sto
su kratko¢a daha ili umor.

e Svim pacijentima se preporucuje pocetni transtorakalni ehokardiogram (TTE) u roku od 1 do 3
mjeseca nakon postupka ugradnje kako bi se ocijenila hemodinamika i ventrikularna funkcija
valvule.

e Planirajte godisnje kontrole poc€evsi od godinu dana nakon ugradnje radi kliniCke procjene,
uklju€ujuci TTE za procjenu transvalvularnih gradijenata i stupnja valvularne regurgitacije.

e Pacijenti kod kojih dode do promjene simptoma (npr. kratak dah ili umor pri naporu) ili znakova
(npr. 8um) koji indicira moguci SVD trebali bi napraviti TTE.

o Kod pacijenata s dokazanim hemodinamicki zna¢ajnim SVD-om trebalo bi, uz konsultacije s
kardioloskim timom, razmotriti intervenciju na valvuli s kirurSkom zamjenom aortne valvule
(SAVR) ili transkataterskom intervencijom postupkom valve-in-valve, ovisno o individualnim
rizicima i koristima za pacijenta.
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o Pacijenti kod kojih se razmislja o intervenciji postupkom valve-in-valve trebali bi proCi postupak
planiranja prije zahvata na temelju snimaka kako bi se osiguralo maksimalno smanjenje svih
potencijalnih rizika u vezi sa zahvatom, kao $to su koronarne opstrukcije. Imajte na umu da se
okvir o titanija u valvuli Trifecta GT ne moZe slomiti uporabom balona.

Radnje koje zahtijeva tvrtka Abbott:

e Molimo vas da razmotrite ove informacije u svojoj praksi te da ih podijelite s relevantnim
zdravstvenim djelatnicima (npr. kardiokirurzima, kardiolozima, lije€nicima primarne zdravstvene
zastite), koji su uklju€eni u skrb o pacijentima kojima je ugradena serija valvula Trifecta u vasoj
ustanovi.

e Ispunite i vratite Obrazac za potvrdu u prilogu.

o Prijavite tvrtki Abbott sve incidente u vezi s proizvodom bez obzira na postupak ili ishod pacijenta.

Tvrtka Abbott obavijestila je relevantna regulativna tijela o ovom pitanju. Prijavite sve negativnhe nuspojave
ili probleme s kvalitetom koje primijetite pri uporabi ovih proizvoda svojem lokalnom zastupniku tvrtke
Abbott.

Hvala vam na pazniji po ovom pitanju. Abbott je posveéen pruzanju visokokvalitetnih proizvoda i partnerstvu
s vama kako bi se osigurala sigurnost svakog pacijenta. Ako imate bilo kakva pitanja o ovoj obavijesti,
obratite se svojem lokalnom zastupniku tvrtke Abbott.

S postovanjem,

Christopher Gallivan
Potpredsjednik odjela, kvaliteta
Konstrukcijski kardioloski odjel tvrtke Abbott
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