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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Balony powlekane paklitakselem i stenty uwalniajgce paklitaksel

Dodanie ostrzezenia i streszczenia klinicznego do instrukcji uzytkowania (IFU) balonéw powlekanych
paklitakselem istentéow uwalniajacych paklitaksel stosowanych w leczeniu choroby tetnic
obwodowych konczyn dolnych.
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Szanowny pracowniku stuzby zdrowia!

W grudniu 2018 r. Katsanos i in. opublikowali metaanalize dotyczaca ryzyka zgonu po zastosowaniu
balondw i stentow pokrytych paklitakselem w tetnicy udowo-podkolanowej (Risk of Death Following
Application of Paclitaxel-Coated Balloons and Stents in the Femoropopliteal Artery of the Leg).1. Po jej
opublikowaniu Agence Nationale de Sécurité du Medicament et des produits de santé (ANSM),
wiasciwy organ Francji, zwrdcit sie do wszystkich producentéw o dodanie do europejskich instrukcji
uzytkowania (IFU) ostrzezenia ipodsumowania klinicznego zwigzanych z przeprowadzong przez
Katsanosa metaanalizg dotyczgca paklitakselu. Autorzy metaanalizy opisujg zwiekszone ryzyko zgonu
po 2i5latach od zastosowania przeanalizowanych balondw istentdw pokrytych paklitakselem
w tetnicy udowo-podkolanowe;j.

Celem niniejszego komunikatu jest zwrdécenie uwagi na aktualizacje, ktére zostang wprowadzone do
instrukcji IFU wymienionych wyrobdw na terenie catej Europy. Aktualizacje te bedg obejmowacd
zamieszczenie ostrzezenia istreszczenia publikacji Katsanosa, przedstawione w zataczniku 1
i uzupetnione danymi klinicznymi wtasciwymi dla kazdego z wymienionych wyrobdw. Prosimy
pamietac, ze wskazania i przeciwwskazania dotyczace tych wyrobdéw pozostajg niezmienione.

W zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczeristwa stosowania produktu nie wycofuje
sie zadnej partii/transzy produktu. Jak to odnotowano w zatgczniku 1, ,korzysci wynikajace
z zastosowania wyrobow powlekanych paklitakselem (np. ograniczenie reinterwencji) powinny by¢
rozpatrywane u pacjentéw indywidualnie, wraz z potencjalnymi zagrozeniami (np. Smiertelnos¢
odlegta)”. Lekarze powinni oméwié z pacjentami kwestie Smiertelnosci odlegtej, uwzgledniajgc korzysci
i zagrozenia zwigzane z opcjami leczenia. Nalezy réwniez pamietaé, ze pracownicy stuzby zdrowia
powinni informowac pacjentdw ilekarzy wykonujgcych badania kontrolne o charakterze wyrobéw
stosowanych podczas zabiegu.



Prosimy o uwazne przeczytanie tej informacji i przekazanie jej wszystkim zainteresowanym osobom
w Panstwa organizacji.

W przypadku pytan lub checi uzyskania pomocy dotyczgcej tresci niniejszego pisma prosimy o kontakt
z przedstawicielem firmy dostarczajgcej wyroby do Panstwa instytucji.
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Zatacznik 1: Tres$¢ instrukcji uzytkowania (IFU) wyrobéow medycznych zawierajacych
paklitaksel na terenie UE

Ostrzezenie

Zidentyfikowano zwiekszone ryzyko smiertelnosci odlegtej po zastosowaniu balonéw powlekanych
paklitakselem i stentéw uwalniajacych paklitaksel stosowanych w leczeniu choroby tetnicy udowo-
podkolanowej, wystepujace okoto 2-3 lata po leczeniu, w poréwnaniu ze stosowaniem wyrobow
niepowlekanych. Istnieje niepewno$¢ co do wielkosci i mechanizmu zwiekszonego ryzyka
Smiertelnos$ci odlegtej, w tym wptywu wielokrotnego narazenia na kontakt z wyrobami powlekanymi
paklitakselem. Lekarze powinni omowi¢ z pacjentami kwestie Smiertelnosci odlegtej, uwzgledniajac
korzysci i zagrozenia zwigzane z opcjami leczenia.

Streszczenie metaanalizy

W metaanalizie randomizowanych badan kontrolowanych opublikowanej w grudniu 2018 r. przez
Katsanosa i in. stwierdzono zwiekszone ryzyko $miertelnosci odlegtej po 2 latach i dtuzszym czasie
w przypadku stosowania balonéw powlekanych paklitakselem istentéw uwalniajgcych paklitaksel,
w leczeniu choroby tetnicy udowo-podkolanowej. W odpowiedzi na te informacje amerykanska
agencja zywnosci i lekdw (Food and Drug Administration, FDA) przeprowadzita na poziomie pacjenta
metaanalize dtugoterminowych danych kontrolnych z najwazniejszych badan randomizowanych
wykonanych przed wprowadzeniem na rynek wyrobdw powlekanych paklitakselem stosowanych
w leczeniu choroby tetnicy udowo-podkolanowej z wykorzystaniem danych klinicznych dostepnych do
maja 2019 r. Metaanaliza zasygnalizowata réwniez $miertelno$¢ oddalong u pacjentéw leczonych
wyrobami  powlekanymi paklitakselem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi  wyrobami
niepowlekanymi. Konkretnie, w 3 randomizowanych badaniach, w ktérych tgcznie wzieto udziat 1090
pacjentéw i w przypadku ktérych dostepne byty dane z 5 lat, surowy wskaznik Smiertelnosci wynosit
19,8% (zakres 15,9-23,4%) upacjentow leczonych wyrobami powlekanymi paklitakselem
w poréwnaniu z12,7% (zakres 11,2-14,0%) u pacjentéw leczonych wyrobami niepowlekanymi.
Wzgledne ryzyko zwiekszonej Smiertelnosci w ciggu 5 lat wynosito 1,57 (95% przedziat ufnosci 1,16—
2,13), co odpowiada wzglednemu wzrostowi $miertelnosci u pacjentéw leczonych wyrobami
powlekanymi paklitakselem na poziomie 57%. Jak przedstawiono na posiedzeniu komisji doradczej FDA
w czerwcu 2019 r., niezalezna metaanaliza podobnych danych na poziomie pacjenta przeprowadzona
przez zajmujacy sie medycyng naczyniowg organizacje VIVA Physicians wykazata podobne wyniki przy
wspotczynniku ryzyka wynoszacym 1,38 (95% przedziat ufnosci 1,06—1,80). Przeprowadzono i obecnie
nadal prowadzone sy dodatkowe analizy, ktére majg na celu ocene zaleznosci $miertelnosci od
stosowania urzadzen powlekanych paklitakselem.

Obecnosc i wielkos¢ ryzyka smiertelnosci odlegtej nalezy interpretowac z ostroznoscig ze wzgledu na
liczne ograniczenia dostepnosci danych, w tym szerokie przedziaty ufnosci wynikajgce z niewielkiej
wielkosci probki, pulowanie badan dotyczacych réznych wyrobéw powlekanych paklitakselem, ktérych
taczenie nie byto zamierzone, znaczng ilos¢ brakujacych danych z badan, brak wyraznych dowodéw na
wptyw dawki paklitakselu na Smiertelnos¢ oraz brak zidentyfikowanego mechanizmu
patofizjologicznego w przypadku $miertelnosci odlegtej.

Balony istenty pokryte paklitakselem poprawiajg doptyw krwi do ndg izmniejszaja
prawdopodobienstwo koniecznosci powtérnego otwarcia zablokowanych naczyd krwionosnych
w porédwnaniu z wyrobami niepowlekanymi. Korzysci wynikajagce z zastosowania wyrobow
powlekanych paklitakselem (np. ograniczenie reinterwencji) powinny by¢ rozpatrywane u pacjentéw
indywidualnie, wraz z potencjalnymi zagrozeniami (np. Smiertelnos¢ odlegta).



Dodatkowe informacje dotyczgce danych klinicznych, ktére maja zosta¢ dostosowane przez kazdego
producenta w kazdej instrukcji IFU:

W badaniu [wstawi¢ nazwe badania kluczowego] $miertelno$¢ szacowana za pomocg estymatora
Kaplana-Meiera w okresie 2, 3 i 5 lat wynosi odpowiednio [x], [x] i [x] dla wyrobu leczniczego YYY oraz
[x], [x] i [x] dla wyrobu kontrolnego ZZZ. Dodatkowe informacje dotyczgce wynikow dtugoterminowych
zamieszczono w czesci (XX).
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