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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU
Bariera adhezyjna GYNECARE INTERCEED™ Wyniki badania klinicznego

GTIN Partia
(Globalny
Numer
Kod produktu Opis produktu Jednostki
Handlowej -
Global Trade
Item Number)
GYNECARE INTERCEED 3 | 10705031062740 Numery
M4350 CALE X4 CALE (7,6 CM X wszystkich
10,2 CM) partii
GYNECARE INTERCEED 3 | 10705031062429 Numery
M4345 CALE X4 CALE (7,6 CM X wszystkich
10,2 CM) partii

PROSIMY O PRZEKAZANIE PONIZSZYCH INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM
PANSTWA PLACOWKI, STOSUJACYM PRODUKT GYNECARE INTERCEED™

Szanowni Panstwo,

Klienci i pacjenci sg w firmie Ethicon objeci klauzula najwyzszego priorytetu. Zobowiazujemy si¢ do
zapewniania bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci naszych wyrobéw. Firma Ethicon podjeta decyzje
0 skierowaniu do placéwek opieki zdrowotnej dobrowolnego powiadomienia, dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego, informujacego o najnowszych wynikach badania
klinicznego bariery adhezyjnej GYNECARE INTERCEED™ u pacjentow poddawanych dwufazowej
laparoskopowej chirurgii jelita grubego.

Uzasadnienie dla komunikatu o bezpieczenstwie stosowania wyrobu medycznego

Ostatnio zostato przeprowadzone wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne celem oceny
skutkow stosowania bariery adhezyjnej INTERCEED™ w zapobieganiu zrostom w jamie brzusznej u
pacjentow z rakiem jelita grubego w trakcie dwufazowej resekcji okreznicy i odbytnicy metoda
laparoskopii wspomaganej reka. Pierwszorzgdowym celem badania byta ocena bezpieczenstwa
stosowania 1 skutecznos$ci bariery adhezyjnej INTERCEED™ w laparoskopowej chirurgii okreznicy i
odbytnicy dla zmniejszenia czgsto$ci wystgpowania zrostow w miejscach naci¢¢ jamy brzuszne;.

Wyniki migdzyokresowej analizy ww. badania klinicznego wykazuja, ze czesto$§¢ wystepowania zrostow
w miejscach docelowych naci¢¢ byta podobna w obu grupach badawczych: ze stosowaniem bariery
adhezyjnej INTERCEED™ i w grupie kontrolnej (bez stosowania ww. bariery adhezyjnej). Badanie
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zostalo zakonczone z powodu braku oczekiwanej lepszej skuteczno$ci bariery adhezyjnej INTERCEED™
w poréwnaniu z wynikami w grupie kontrolnej (bez stosowanie ww. bariery adhezyjnej). Nie pojawity
si¢ przy tym zadne nowe kwestie dotyczace bezpieczenstwa stosowania. Patrz Zalacznik 1 celem
zapoznania si¢ z projektem badania i wynikami analizy miedzyokresowe;j.

Wskazania do stosowania i zastosowania kliniczne

Bariera adhezyjna INTERCEED ™ jest obecnie wskazana do stosowania"w zabiegach chirurgii ogélnej i chirurgii
ginekologicznej narzadéw miednicy mniejszej jako Srodek wspomagajqcy do ograniczania czestosci wystgpowania,
stopnia rozwoju i dotkliwosci zrostow pooperacyjnych w jamie brzusznej, po uzyskaniu petnej hemostazy.
Bezpieczenstwo stosowanie i skutecznos¢ ww. produktu w ograniczaniu zrostow pooperacyjnych w
obszarach innych niz otwarte pole ginekologiczne (laparotomia) nie zostato jeszcze klinicznie zbadane.”

W oparciu o wyniki analizy miedzyokresowej ww. prospektywnego badania klinicznego, firma Ethicon
kieruje niniejsze powiadomienie, dotyczace bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego do klientow
stosujacych bariere adhezyjng INTERCEED ze znakiem CE o wynikach, uzyskanych u pacjentow,
poddawanych dwufazowej chirurgii okreznicy i odbytnicy, wykonywanej technika laparoskopii recznie
wspomaganej. Ponadto, firma Ethicon wspolpracuje z nasza europejska jednostka notyfikowang i innymi
organami opieki zdrowotnej w celu zawezenia zakresu zatwierdzonych wskazan ze ,,...Srodek
wspomagajacy w chirurgii ogodlnej jamy brzusznej i ginekologicznej chirurgii narzagdow miednicy
mniejszej...” do ,,...8rodek wspomagajacy w otwartej chirurgii (laparotomii) ginekologicznej narzagdow
miednicy mniejszej ...” 1 wlasciwego w zwiazku z tym skorygowania Instrukcji stosowania wyrobu.

Dzialania dla podmiotow Swiadczacych opieke zdrowotna

W wynikach ww. badania nie stwierdzono zagrozenia dla bezpieczenstwa stosowania nowego produktu
u pacjentow. Ze wzgledu na brak wykazanej lepszej skutecznos$ci bariery adhezyjnej INTERCEED w
zapobieganiu zrostom w jamie brzusznej u pacjentow z rakiem okreznicy i odbytnicy, poddawanych
dwufazowej resekcji okrgznicy i1 odbytnicy technika laparotomii ze wspomaganiem rgcznym w
porownaniu z pacjentami, u ktorych ww. bariera adhezyjna nie byta stosowana, personel medyczny
powinien uwzglednia¢ wyniki ww. badania przy okreslaniu schematu leczenia pacjentéw technikami
chirurgii jamy brzusznej, innymi niz zabiegi ginekologiczne narzadow miednicy mniejszej. Personel
medyczny, praktykujacy leczenie pacjentow z wykorzystaniem niniejszego produktu zgodnie z
zalecanymi informacjami, powinien obejmowaé tych pacjentow standardowym monitoringiem
pooperacyjnym bez konieczno$ci wprowadzania dodatkowych czynnosci obserwacyjnych.

Wyniki ww. badania klinicznego nie wptywaja na bezpieczenstwo stosowania ani na skutecznos¢ bariery
adhezyjnej INTERCEED™ w operacjach ginekologicznych, wykonywanych technika otwarta.

Dzialania, ktore nalezy podjac:
Nasze zapisy wskazujg na mozliwo§¢ zamowienia lub otrzymania przez Panstwa Placéwke produktu,
bedacego przedmiotem niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie stosowania wyrobu medycznego,
dlatego tez, zwracamy si¢ do Panstwa z uprzejma prosba o podjecie nastepujacych dziatan:
e Otrzymane, ww. powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim chirurgom w Panstwa Placowce,
ktorzy ww. produkt stosuja.
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e Kopig¢ niniejszego powiadomienia nalezy zachowa¢ wraz z produktem, do ktoérego to
powiadomienie si¢ odnosi.

e W przypadku przekazania ww. produktu przez Panstwa Placowke do innej placéwki nalezy si¢ z
ta placowka skontaktowac.

e Nalezy wypehi¢ Formularz Potwierdzenia (BRF - Business Reply Form), stanowigcy Zatgcznik
nr 2, stanowigcy potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia oraz przestaé¢ go na adres
do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Ul. Itzecka 24 02-135 Warszawa e-mail
gkolodzi@its.jnj.com fax 22 237 82 82 w ciaggu trzech (3) dni roboczych. Prosimy o zwrotne
przestanie Formularza Potwierdzenia nawet jesli nie posiadajg Panstwo ww. produktu,

stanowigcego przedmiot niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie stosowania wyrobu
medycznego.

Firma Ethicon wspotpracuje z lokalnymi wladzami opieki zdrowotnej w celu aktualizacji Instrukcji
stosowania (IFU - Instructions for Use), odzwierciedlajacej wyniki ww. badania klinicznego. W
przypadku pytan lub watpliwosci, dotyczacych niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania wyrobu medycznego, prosimy o kontakt Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. Itzecka 24
02-135 Warszawa e-mail gkolodzi@its.jnj.com fax 22 237 82 82. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie podjete przez nas dziatanie moze spowodowac 1 dzickujemy za wspotprace.

Podobnie jak w przypadku jakiegokolwiek wyrobu medycznego, reakcje niepozadane lub problemy z
jako$cig, zaobserwowane podczas stosowania tego produktu, nalezy zglasza¢ przedstawicielowi
handlowemu lub kierowaé bezposrednio do firmy Ethicon lub do krajowych wtadz opieki zdrowotne;.
Jesli maja Panstwo dodatkowe pytania, zwigzane z niniejszym powiadomieniem, lub potrzebujg Panstwo
dodatkowych informacji, prosimy o skontaktowanie si¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym naszej
firmy.
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Zalacznik nr 1

Prospektywne, wieloosrodkowe, randomizowane badanie oceniajace wplyw wchlanialnej bariery
adhezyjnej INTERCEED™ na zapobieganie zrostom w jamie brzusznej

Cel badania: ocena bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci bariery adhezyjnej INTERCEED™ w
ograniczaniu czegsto$ci wystgpowania zrostow w miejscach docelowych nacigé u pacjentow poddawanych
laparoskopii okr¢znicy i odbytnicy

Projekt badania

e Planowany nabor 220 pacjentéw w proporcji 1:1 (grupa INTERCEED™ wobec grupy kontrolnej
- niestosujgcej ww. bariery adhezyjnej)

e Operacja fazy 1: laparoskopowa radykalna resekcja raka okr¢znicy i odbytnicy z czasowa
ileostomig

e INTERCEED™ zostal zastosowany pod docelowym miejscem nacigcia (nacigcie w linii
srodkowej do recznego usuwania probki)

e Operacja fazy 2: pacjenci wracajg po 3-9 miesigcach od operacji fazy 1 w celu odwrocenia
ileostomii

Pierwszorzedowy punkt koncowy :Odsetek pacjentow ze zrostami w miejscu docelowego nacigcia w
obu grupach badawczych

Ocena zrostow, przeprowadzona podczas? laparoskopii dla odwrdcenia ileostomii z przegladem danych
wideo przez niezaleznych centralnych recenzentéw z zaslepionym dostgpem do uczestniczacych w
badaniu grup pacjentow.

Miedzyokresowa analiza ad-hoc zostala zaplanowana na termin, kiedy dane z mozliwych do oceny
pierwszorzedowych punktow koncowych beda dostgpne u co najmniej 61% sposrdéd wszystkich
uczestnikdw badania. Jezeli moc warunkowa (CP - conditional power) wynosi < 60%, a obserwowana
skala r6znicy wskaznika zrostow byla znacznie mniejsza niz zatozona wielkos$¢ roznicy 0,25, badanie
nalezy zakonczy¢ ze wzgledu na niska czgsto$¢ wystgpowania zrostow 1 malg wielkos$¢ efektu pomigdzy
ramionami INTERCEED i kontrolnym.

Niezalezny Komitet Monitorowania Danych (DMC) w Chinach dokonat przegladu wynikéw analizy
tymczasowej 171 pacjentow zapisanych na listopad 2020 r. i zalecit zakonczenie badania, poniewaz
spelnione zostalo okreslone wczesniej kryterium zakonczenia. Niezalezna komisja etyczna firmy
ETHICON zgodzita si¢ z zaleceniem DMC.

Czgstos¢ wystepowania zrostow w miejscach docelowych nacie¢ byta podobna w obu grupach
badawczych: w grupie ze stosowaniem bariery adhezyjnej INTERCEED™ i w grupie kontrolnej
(16.0%), wobec czego, badanie zostato zakonczone z powodu braku oczekiwanej lepszej skuteczno$ci
produktu badanego. W niniejszym badaniu nie zauwazono zadnych nowych, zwracajagcych uwage
zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.
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Zalacznik 2:

FORMULARZ POTWIERDZENIA (BRF - Business Reply Form)

Prosimy o terminowg odpowiedZ na niniejsze powiadomienie o bezpieczenstwie stosowania wyrobu medycznego.
Prosimy o wypehienie niniejszego formularza i przestanie go faksem lub e-mailem do Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. Ul. Itzecka 24 02-135 Warszawa e-mail gkolodzi@its.jnj.com fax 22 237 82 82 w ciggu 3 dni

roboczych, nawet jezeli nie posiadaja Panstwo na stanie zadnego produktu, bedacego przedmiotem
niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie stosowania wyrobu medycznego.

Nazwa/adres klienta

Imig i nazwisko osoby wypekiajacej formularz (drukowanymi
literami):

Numer telefonu:

Numer klienta:
(numer podawany przy zamawianiu produktéw J&J)

Data:

Podpis*:

* Podpis stanowi potwierdzenie, ze otrzymali Parstwo niniejsze powiadomienie i zapoznali si¢ z nim

Bedziemy wdzieczni za wszelkie uwagi.

Podpisujac i odsylajac ten formularz odpowiedzi, potwierdzamy otrzymanie tego powiadomienia.
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