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DULEZITA AKTUALIZACE INFORMACI O VYROBKU

Silikonové endokardialni defibrilaéni elektrody Riata a Riata ST spoleénosti St. Jude Medical
Riata (8 Fr): Modely 1560, 1561, 1562, 1570, 1571, 1572, 1580, 1581, 1582, 1590, 1591, 1592
Riata ST (7 Fr): Modely 7000, 7001, 7002, 7010, 7011, 7040, 7041, 7042

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

ucelem tohoto dopisu je poskytnout Vam aktualizované informace o odhadovaném vyskytu zavad
souvisejicich se v8emi piiinami poskozeni izolace nasich silikonovych endokardialnich defibrilaénich
elektrod Riata® (8 Fr) a Riata ST (7 Fr), pficemz je kladen zvlastni dliraz na obnazené vodi¢e. Poskytnuté
informace jsou zaloZeny na aktualnich tdajich o reklamacich z celého svéta, analyze vracenych vyrobkl a
novych recenzovanych publikacich. Odhaduje se, ze u vice nez 227000 silikonovych elektrod Riata a
Riata ST, které se za uplynulych 9 let ve svété prodaly, vyskyt této zavady zjistény na zakladé vracenych
vyrobkl a reklamaci (hlaseni z terénu, aniz by byl vracen vyrobek), ¢ini 0,63 % u abraze zplisobené véemi
pri¢inami ve srovnani s pfedchozim vyskytem 0,47 % hla§enym v prosinci 2010 (Udaje pfiloZeny pro Vasi
potfebu), pfiéemz u cca 15 % z nich doslo k obnazeni vodi¢u.

Napsani tohoto dopisu je pIné v souladu s nasi zpravou o funkénosti vyrobku vydanou v listopadu 2011 (k
dispozici na hitp://simprofessional.com). Pro Vasi informaci pfikladame téz pfislusné ¢asti této zpravy o
funk&nosti vyrobku (PPR) z listopadu 2011, které obsahuji podrobné udaje o funkénosti nasich
defibrilaCnich elektrod a mechanizmech konkrétnich zavad. | kdyz je zndmo, Ze analyza vracenych
vyrobkl podhodnocuje procento zavad, relativni vyskyt zavad u jednotlivych modelli by mél byt
reprezentativni pro celkové klinické zkuSenosti s vyrobky.

Shrnuti funkénosti elektrod

Kaplan-Meierova analyza, ktera bere v uvahu rozdily mezi modely elektrod v dobé nasledného sledovani,
dokazuje, ze silikonové elektrody Riata ST (7 Fr), u nichZ byly provedeny zmény konstrukce konfigurace
vodi¢l, vykazuji vyznamné nizsi vyskyt obnazeni vodici nez silikonové elektrody Riata (8 Fr) (p=0,0086).
Jak je dokumentovano v nasi zpravé (PPR), pfedpoklada se, Ze velka vétsina implantovanych silikonovych
elektrod Riata a Riata ST bude fungovat normalne Kaplan- Melerova analyza s vysokou statistickou
vyznamnosti doklada, Ze elektrody Durata® a Riata ST Optim®, u nichz j je pouzit izola&ni material Optim,
nejsou nachylné k obnazeni vodi¢li a mira vyskytu véech prl’cin abraze je u nich ve srovnani se
silikonovymi elektrodami Riata a Riata ST niz$i (oboje p<0,0001).

Nové recenzovana literatura z jednoho centralniho pracoviété v Belfastu v Severnim Irsku uvadi 15% miru
vyskytu obnaZenych vodi€l u silikonovych elektrod Riata (25 ze 165 pacienttl) zjist&nou béhem
skiaskopického screeningu, véetné 5 elektrod (3 %), u nichz se vyskytla elektricka abnormalita. Z
belfastskych zkuSenosti vyplyva jedno vyznamné zjisténi, a to Zze vysoké procento (35 %) pacientil s
elektrodami Riata na tomto pracovisti mélo modely Riata (8 Fr) s jednou vybojovou civkou. Analyza
reklamaci z celého svéta a informaci o vraceni vyrobki zjistila, Ze u model(i Riata (8 Fr) s jednou
vybojovou civkou existuje vyznamné vyssi vyskyt obnaZzenych vodiél nez u vSech ostatnich modeltl Riata
(8 Fr) a Riata ST (7 Fr), coz umoZriuje vysvétlit, pro¢ belfastské pracovisté zaznamenalo tak vysokou miru
vyskytu této zavady.

Hlavni pfi¢ina

Obnazeni vodi€l nastava, kdyz abrazi dojde k poruseni vnéjsi izolace u vaskularnich nebo kardiologickych
systéml, coz zpUsobi, Ze vodite normainé ukryté v téle elektrody budou viditelné. Obnazené vodice
mohou byt disledkem relativniho pohybu kabelli v lumenu izolace vodiée (tento typ abraze se nazyva
»Zevnitf-ven®), nebo mohou byt zplsobeny vné&j$imi zdroji abraze, jako je napt. abraze elektroda-elektroda
pfi niz dochazi k poruseni vnéjsi izolace a kabely jsou viditelné v t&le elektrody. Asi u 85 % elektrod, u
nichz bylo laboratorni analyzou potvrzeno obnaienl vodi¢t, k némuz dochazi u silikonovych elektrod Riata,
je tento jev zpusoben variantou ,zevnit -ven a asi u 15 % je zpUsoben vn&j$imi zdroji abraze (tj. ,zevné -
dovniti®). Nejcastéji (asi u 75 % potvrzenych pfipadi) se misto obnaZeni t&la elektrody nachazi do 8 cm
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proximalné od vybojové civky (RV), nebot namahani elektrody v této oblasti miize byt vy$si nez v dalsich
Castech elektrody z dlivodu pohybu spojeného s tlukotem srdce pacienta.

Klinické dasledky

Klinické disledky obnazenych vodicii bez elektrickych anomalii nejsou v tento okamzik znamy. Obnazené
vodi¢e mohou byt pouze patrné na RTG nebo skiaskopickém zobrazeni, aniz by s nimi byla spojena
jakakoli klinicka zjisténi nebo zjisténi souvisejici s pfislusnym zdravotnickym prostfedkem. U vice nez 80
% vracenych silikonovych elektrod Riata, u nichz doslo k obnazeni vodi&l, nebyly patrné zadné znamky
naruseni kabeloveé izolace z ethylen-tetrafluoroethylenu (ETFE), a proto s nimi nebyly spojeny zadné
elektrické abnormality. Na zakladé naseho posouzeni reklamaci a informaci o vraceni elektrod, u nichz
bylo hlaseno obnazZeni vodi¢l a s nimi spojené elektrické abnormality, byly zjistény tyto elektrické zavady:
zmeény impedance pfi stimulaci nebo defibrilaci (~37 %),

nespravna lécba (~36 %),

Sum a nadmérné snimani (~18 %),

zvySeni prahové hodnoty (~9 %).

Kromé toho plati, ze pokud byla narusena UpIna elektricka funk&nost elektrody, mohlo by potenciainé dojit
k zavadé pfi poskytovani odpovidajici Iécby.

Hlaseni zaslana spole¢nosti St. Jude Medical v souvislosti s vynétim elektrody Riata, u niZ doslo k
obnaZeni voditl, zahrnuji dvé umrti pacientll a jednu t&Zkou Ujmu na zdravi (efize vyZzadujici torakotomii.
Dale bylo nahlaSeno jedno umrti a jedna tézka ujma na zdravi u pacient(i s obnazenymi vodici, bylo véak
zZjisténo, Ze nebyly zpUsobeny pfitomnosti obnazenych vodi&u.

Mira vyskytu na zakladé reklamaci a vraceni vyrobku

Ke 30. zafi 2011 ¢inila celkova celosvétova mira vyskytu abraze silikonovych elektrod ze véech pfigin (na
zakladé analyzy reklamaci a vraceni vyrobku) 0,63 %, z ¢ehoz 15 % souviselo se zji§ténym obnazenim
vodici, tj. celkovy vyskyt této zavady byl 0,10 %. Vyskyt obnazenych vodiéli uvadénych ve zpravé PPR
podle jednotlivych modelli je nizsi nez celosvétovy vyskyt 0,10 %, a to z nasledujicich divodu:

e rlzna data, k nimz jsou hodnoty hlaseny (30. ¢ervna 2011 vs. 30. zafi 2011),

e metody tvorby zprav PPR standardizované organizaci AdvaMed vyZaduji, aby do tabulek selhani
elektrod ve zpravach PPR byly uvadény pouze implantaty z USA, které byly vraceny a u nichz byla
zavada potvrzena laboratorni analyzou,

e je vS8eobecné znamo, ze ne vSechny elektrody jsou vraceny vyrobci.

Nasledujici tabulka shrnuje procento vyskytu obnazenych vodi¢i u skupiny silikonovych elektrod Riata a
Riata ST na zakladé reklamaci a zbozi vraceného z celého svéta.

Znacka Riata Konfigurace Cisla modeld Procento reklamaci a
vybojové civky vracenych vyrobki z diivodu
obnazenych vodicl
(celosvétove)
Riata (8 Fr) Jednocivkova 1562, 1572, 1582, 1592 0,64 %
Dvoucivkova 1560, 1561, 1570, 1571, 0,096 %
1580, 1581, 1590, 1591
Riata ST (7 Fr) Jednocivkova 7002, 7042 0,081%
Dvoucivkova 7000, 7001, 7010, 7011, 0,024 %
7040, 7041

Pro zohlednéni skute¢nosti, ze elektrody Riata ST 7 Fr byly uvedeny na trh o &tyfi roky pozdéji nez
elektrody Riata 8 Fr, byla pouzita Kaplan-Meierova statisticka analyza. Vysledky analyzy dokazuji, Zze ve
srovnani s elektrodou Riata 8 Fr se u elektrod Riata ST 7 Fr projevuje nizsi mira vyskytu obnazenych
vodi€l, coz doklada, Ze tento konkrétni mechanizmus zavady neni funkci mensi velikosti priméru
elektrody:

e Riata 8 Fr celkem (0,14 %) vs. Riata ST 7 Fr celkem (0,03 %); p=0,006,

e Riata 8 Fr se dvéma vybojovymi civkami (0,096 %) vs. Riata ST 7 Fr se dvéma vybojovymi civkami

(0,024 %); p=0,037,
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e Riata 8 Fr s jednou vybojovou civkou (0,64 %) vs. Riata ST 7 Fr s jednou vybojovou civkou (0,081
%); p=0,023,

e Riata 8 Fr s jednou vybojovou civkou (0,64 %) vs. vSechny ostatni modely Riata celkem; p<0,001.
| kdyz maji elektrody Riata 8 Fr a Riata ST 7 Fr stejnou tloustku izolace, velikosti 7 Fr bylo dosazeno
zmens$enim prlméru vnitfni civky a priméru centralniho lumenu vicelumenového plasté. V disledku toho
jsou kabely s vodiCi v elektrodé Riata ST 7 Fr bliZze ke stfedu télesa elektrody, coz omezuje napéti kabelu a
riziko obnazeni vodi¢d. Elektrody Riata 8 Fr s jednou vybojovou civkou kromé toho maji dva lumeny, které
jsou umistény pfimo naproti sobg&, zatimco ostatni modely elektrod Riata a Riata ST maji tfi lumeny, které
jsou rovhomeérné rozlozeny okolo vnitfni civky, coz snizuje namahani.

Nové recenzované publikace

V prosinci 2010 uvedla spole¢nost St. Jude Medical ve sdéleni o vyrobku ¢&tyfi zpravy o pripadech
obnazenych vodi¢l u elektrod Riata. Od té doby jsme byli informovani o tfech dal$ich publikacich v
gasopisech”?* a o dvou monocentrickych studiich® °. Retrospektivni studie provedena ve Frankfurtu v
Némecku* uvedla, ze v misté hodnoceni u 2 % (7 ze 332) silikonem izolovanych elektrod Riata a Riata ST
doslo k obnazeni vodicl. V této studii bylo 6 ze 7 (86 %) elektrod s obnazenymi vodiéi velikosti 8 Fr a
jedna elektroda (14 %) byla velikosti 7 Fr. Jedna monocentricka screeningova studie provedena v
Belfastu v Severnim Irsku, publikovana jako abstrakt Evropské kardiologické spole¢nosti (European
Society of Cardiology, ESC)5 v roce 2011, uvedla, Ze v misté hodnoceni byly obnazené vodice zjistény
skiaskopicky u 15 % silikonem izolovanych elektrod Riata a Riata ST (z nichz 80 % nesouviselo s
elektrickymi abnormalitami a 20 % s elektrickymi abnormalitami souviselo). V této studii bylo 21 ze 25 (84
%) elektrod s obnazenymi vodici velikosti 8 Fr a 4 elektrody (16 %) byly velikosti 7 Fr. Kromé toho 35 %
pacientd v belfastské studii mélo elektrody Riata 8 Fr s jednou vybojovou civkou, jez, na zakladé vyse
uvedené analyzy, pfispély k vysokému procentu vyskytu zjisténych obnazenych vodica.

Udaje o elektrodach izolovanych materialem Optim (Durata a Riata ST Optim)

Elektrody Durata a Riata ST, které vyuzivaji izolace materiadlem Optim, jsou na trhu jiz déle nez 5 let a na
celém svété se jich prodalo vice neZz 278 000. U elektrod Durata a Riata ST Optim nebyl hlagen vyskyt
obnaZenych vodi€l a u 99,9 % se v obdobi pfiblizné 5 let po implantaci nevyskytuje abraze zadného typu
(viz strana 226 listopadové zpravy PPR, daje z USA do Cervence 2011). Na zakladé Kaplan-Meierovy
statistické analyzy, ktera vzala v potaz, ze defibrilacni elektrody izolované materialem Optim byly na trh
uvedeny 5 let po silikonovych elektrodach, je rozdil ve vyskytu obnazenych vodi¢l mezi silikonovymi
elektrodami Riata a elektrodami Durata izolovanymi materialem Optim (0,10% vs. Zadné) vysoce
statisticky vyznamny (p<0,0001).

Doporuceni a zmirnéni problému

Na zakladé pokynil své nezavislé Iékarské poradniho komise spole¢nost St. Jude Medical provadi
prospektivni studii, jejimz cilem je dal$i hodnoceni vyskytu a dlouhodobé funkénosti elektrod s obnazenymi
vodi€i, které nevykazuji elektrické abnormality. Vysledek této studie spolu s dal$imi informacemi, o nichz
se dozvime, urci, zda je nutna aktualizace doporu€eni. Zarazovani do studie ma podle pfedpokladil zagit v
prosinci 2011 a vysledky studie zvefejnime, jakmile budou k dispozici.

Lekarska poradni komise spole€nosti St. Jude Medical posoudila dostupné Udaje a aktualizuje doporu&eni
uvedena ve sdéleni o vyrobku vydaném v prosinci 2010. Pokud sledujete jakékoli pacienty, jimz byly
implantovany silikonové elektrody Riata a Riata ST, spole¢nost St. Jude Medical a jeji lékaiska poradni
komise doporucuji nasledujici postup, ktery je v souladu se standardnimi nejlep§imi postupy a nasim
sdélenim o vyrobku z prosince 2010:

e Upozornéte pacienty na nutnost obratit se na svého lékare v pfipadé, Ze u nich dojde k jakékoli
nezadouci pfihodé.

e Pokralujte v monitorovani systému, ktery byl implantovan vasemu pacientovi, v pravidelné
planovanych intervalech, a zvlastni pozornost vénujte diagnostickym informacim souvisejicim s
funkénosti defibrilacnich elektrod. Doporuéena frekvence osobniho nebo vzdaleného monitorovani
u prostiedkd typu ICD/CRT-D podle konsensu HRS/EHRA je nasledné sledovani jednou za 3 az 6
mésica.

e Spolecnost St. Jude Medical nabizi funkci vibra¢niho upozornéni pacienta, pokud jsou naméfeny
hodnoty impedance mimo stanovené rozmezi ze tifi vektorll vysokého napéti elektrody (RVC -
téleso prostfedku, SVC - téleso prostfedku, RVC - SVC) a ze stimulaénich a snimacich elektrod.
Udaje jsou zobrazeny graficky, aby umoznily lékafi Zjistit trendy zmén impedance v priibéhu ¢asu.
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Funkce reverze Sumu chrani pfed detekci vysokého vyskytu nefyziologickych jev, aby se
zabranilo nespravnym vybojim.

e Zkontrolujte méfeni elektrod, véetn& impedance stimulaénich a vysokonapétovych elektrod podle
standardnich postupli nasledného sledovani a zvlastni pozornost pfi tom vénujte hledani
vyznamnych zmén oproti pfedchozim navstévam v ramci nasledného sledovani pacienta.

» Pokud existuji dikazy o elektrické zavadé elektrody, IéEete pacienta podle standardnich postupti °.
Takovy postup mize zahrnovat RTG nebo skiaskopickou kontrolu. Dal$i testovani, pokud je tfeba,
by mohlo zahrnovat provokativni metody, jako jsou pohyby ramenem a pazi a hluboké dychani pfi
soucasném sledovani povrchového EKG a intrakardiélnich elektrogram(i s programatorem, které
mohou odhalit periodicky problém souvisejici s jakymkoli zdrojem elektrické zavady elektrody,
pokud takova zavada existuje.

* Hodnota rutinni kontroly pomoci RTG nebo skiaskopického zobrazeni u pacientd s elektrodami,
které nevykazuji zadné elektrické abnormality, v tento okamzik neni znama, a proto se takova
kontrola nedoporuéuje.

* Rovnéz se nedoporucuje profylaktické vynéti nebo vyména elektrody, ktera nevykazuje elektrickou
zavadu.

* VsouCasné dobé neexistuje odborny konsensus o tom, zda by pacienti, jimz je vyméfovan
generator impulz(, méli podstoupit skiaskopii nebo vyménu elektrody, pokud jsou vodiée obnazené
a nejsou pfitomny zadné elektrické abnormality. Je to &aste&né dano tim, ze pomér rizik a prinost
vymeény elektrody u takového pacienta se mize u jednotlivych pacienti a na jednotlivych
pracovistich liSit. Klinicka rozhodnuti v takovéto otazce by méla byt individualni na zakladé
konkrétni situace pacienta a okolnosti. Spole&nost St. Jude Medical provadi studii, ktera poskytne
informace, jez napomohou pfi informovani o Ié&bé t&chto pacientd

Spole€nost St. Jude Medical informuje zakazniky o funk&nosti svych vyrobki. Mate-li jakékoli dotazy nebo
pfipominky, nevaheijte a obratte se na mistniho zastupce spoleénosti St. Jude Medical nebo na nase
Oddéleni technickych sluzeb ve Svédsku na telefonnim &isle: +46 8 474 4147. Kromé toho plati, ze pokud
se rozhodnete, Ze je nutna vyména silikonové elektrody Riata nebo Riata ST, u niz doslo k obnazeni
vodi¢u, poskytneme Vam bezplatné nahradu ve formé elektrody Durata.

S pozdravem,

Mok ik G Py

Mark Carlson Philip Tsung
Chief Medical Officer & Sr. Vice President Vice President, Quality Assurance
Research and Clinical Affairs

PFilohy:

1. Dulezité informace o vyrobku z prosince 2010
2. Udaje ze zpravy o funk&nosti vyrobku pro defibrilagni elektrody vydané v listopadu 2011
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