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Data: 11 de novembro de 2022 Aortlc
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Aviso urgente de seguranga no terreno
Dispositivo: Anaconda (feito a medida)
UDI: nao aplicavel

Estimado cliente Vascutek,

Este aviso de seguranca no terreno (Field Safety Notice, FSN) contém informag&es importantes sobre o dispositivo
de implante vascular Anaconda (feito a medida) que possa ter recebido no passado.

1. InformacGes sobre os dispositivos afetados

O objetivo pretendido do sistema de enxerto stent Anaconda (feito a medida) é a exclusdo do aneurisma da aorta
abdominal da circulagdo sanguinea, a fim de reduzir o risco de um novo alargamento e rutura.

2. Descricdo do problema do dispositivo

A Vascutek identificou fraturas do stent de anel proximal em determinados dispositivos Anaconda (feitos a
medida).

Até a data, foram registadas 29 fraturas, representando 0,52% das 5500 implanta¢Ges conhecidas do dispositivo
Anaconda feito a medida (Bifurcate, Cuff e AUI) a nivel mundial.

A prevaléncia, contudo, é significativamente mais elevada para determinadas configuraces de dispositivos,
sugerindo que alguns doentes correm um risco mais elevado de sofrer uma fratura do stent de anel do que outros:

A Taxa de ocorréncia no
N.2 de fraturas | Taxade ocorréncia X . . I
em 29 casos dentro da total de dispositivos
- Anaconda feitos a
comunicados configuragao .
medida
Por numero de fenestragdes
dispositivos com trés ou menos
ISPOSIHIVE 25 0,94% 0,45%
fenestragdes
dispositivos com quatro fenestragdes 4 0,15% 0,07%
Por configuragao do anel proximal
di iti f traga t i
|sp95| |.vos com fenestragdo entre os anéis 8 2.93% 0,14%
proximais
configuragdo totalmente aumentada 7 0,75% 0,13%
configuragdo padrao do anel proximal 10 0,27% 0,18%
configuragdo parcialmente aumentada 4 0,64% 0,07%

Mais detalhes sobre o dispositivo e os fatores do doente (incluindo a colocagdo do dispositivo e a progressdo da
doenca), identificados como contribuintes para o risco de fratura do stent de anel, sdo apresentados na sec¢do 7 abaixo.
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3. Potencial consequéncia clinica da fratura do stent de anel proximal

Os riscos/perigos potenciais associados a fratura do anel incluem: aumento do aneurisma, oclusdo de vasos
dentro da drea de tratamento, pulsatilidade, migragdo, perfuracdo de vasos causada por migracdo ou protrusdo,
vazamentos internos e integridade comprometida do dispositivo.

Contudo, hum estudo de um dispositivo semelhante, Liang et al. (2021) * concluiram que, embora tivessem sido
encontradas fraturas no stent de anel, no acompanhamento durante 5 anos ndo houve sequelas clinicas,
migragdo, desenvolvimento de endofugas, alargamento ou rutura de sacos, ou nova intervengao relacionada com
aneurisma, atribuidos a estas fraturas.

Embora tenham sido notificadas fraturas de anel para implantes Anaconda (feitos a medida) desde 2015, até a
data os Unicos casos de perda do selo proximal também foram associados a progressdo da doenca na area de
colocagdo proximal. Existe atualmente uma experiéncia limitada de desempenho e segurancga de dispositivos em
implantes para além de 4 a 5 anos apds uma fratura do stent de anel, pelo que se recomenda uma vigilancia mais
cuidadosa dos doentes como medida de precaugdo (ver secgdo 5 abaixo).

4. Detetabilidade de uma fratura do stent de anel

Até a data, foram observadas fraturas do stent de anel entre 2-62 meses a partir da data de implantagdo, mais
frequentemente dentro de 12-36 meses.

Uma analise retrospetiva detalhada de todos os implantes Anaconda (feitos a medida) por 2 centros de grande
volume revelou que quase 6% dos implantes tinham sofrido fratura do stent de anel. Estes centros foram dos
primeiros a adotar o uso destes dispositivos, havendo um elevado nimero de implantes com fatores que
contribuiram para o risco de fratura (fenestragdo entre anéis proximais, configuragdes totalmente aumentadas),
tal como detalhado na sec¢do 7, pelo que a verdadeira prevaléncia de fraturas na populagdo mais vasta de
doentes permanece desconhecida®.

Por conseguinte, as seguintes a¢des e conselhos necessarios destinam-se a melhorar a detetabilidade, permitindo
uma gestdo proativa do doente, dependendo do dispositivo e das caracteristicas do doente.

5. Orientacdo para a gestao de doentes

A Vascutek recomenda que os médicos entrem proativamente em contacto com os doentes implantados com os
dispositivos Anaconda (feitos a medida) e realizem imagiologia de acompanhamento a cada seis (6) meses, ou com a
frequéncia considerada apropriada na opinido clinica do médico. A imagiologia destina-se a avalia¢cdo de quaisquer
alteragGes progressivas na integridade dos stents de anel proximal.

Realizar imagiologia de acompanhamento:

e com especial atencdo a integridade do anel e a avaliagdo de qualquer um dos fatores identificados na
sec¢ao 7 abaixo

e para reduzir os riscos para os doentes decorrentes da exposicdo a raios X, deve ser considerada uma revisao
intercalar utilizando imagiologia de pelicula simples entre a imagiologia por TC de acompanhamento de
rotina, para monitorizar a integridade dos anéis proximais dos dispositivos que foram identificados como
tendo um risco mais elevado de fratura do stent de anel proximal (ver secgdo 2)

Além disso, para doentes com fratura detetada ou conhecida:

e durante o aumento da imagiologia de acompanhamento de doentes, prestar especial atengao a potenciais
eventos adversos que possam ser o resultado da perda de integridade do anel

e nos casos em que fios de arame escaparam do feixe em dire¢do ao figado e a VCl ou zonas muito proximas,
ou nos casos em que fios de arame se encontram no espaco do disco vertebral; se ndo houver sinais de
impacto clinico, continuar a monitorizacdo. Se houver sinais de impacto clinico, deve ser determinada uma
linha de agdo que podera incluir a explantagdo ou o revestimento do enxerto com outro dispositivo.

- Liang et al. [(2021) Abdominal aortic and iliac artery aneurysms, Five-year results of the INSPIRATION study for the INCRAFT
low-profile endovascular aortic stent graft system, Journal of Vascular Surgery Volume 73, Issue 3, March 2021, Pages 867-
873, prospective study] documentaram que, mesmo no acompanhamento clinico, uma fratura do stent de anel pode n3o ser
identificada. O estudo realizado para um dispositivo semelhante observou fraturas imprevistas do stent de anel em 20 (n=190)
doentes durante um acompanhamento durante 5 anos do sistema Incraft de enxerto stent adrtico endovascular de baixo
perfil. As fraturas ndo foram inicialmente reconhecidas e s6 foram identificadas apds uma segunda analise detalhada de todo
o conjunto de dados de imagiologia por um segundo laboratério central.
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Novos doentes que ndo receberam implantes até a data

Devem ser feitas consideragGes anatémicas para determinar a adequacgdo de qualquer area de colocagdo proximal
identificada para eliminar o risco de uma potencial fratura do stent de anel proximal. Uma darea de colocagdo
proximal adequada deve:

7.

Estar livre de calcificagdo significativa e trombos

Ter espaco suficiente entre os anéis proximais e as artérias viscerais/renais

Ter espago suficiente entre os anéis proximais e o corpo vertebral adjacente (23 mm)

Ter espago suficiente para a regido doente da aorta, assegurando que tanto os anéis de selagem proximais
como os ganchos de fixagdo encaixam na parte sauddavel dos vasos

Investigacao de fatores que contribuem para o risco de fratura do stent proximal

A investigacdo interna realizada, apds a rececdo de informagdes no terreno retrospetivas, descobriu que dispositivos
com a combinac¢do de determinadas caracteristicas e progressao da doenga, como se descreve abaixo, poderiam
resultar numa carga invulgar nos stents de anel proximal, o que poderia levar a fraturas nos anéis:

progressao da doenca ao redor do nivel da drea de colocagdo proximal do dispositivo
dispositivos implantados numa area de colocagdo impropria

interagdo dos anéis de selagem proximais com os 6stios dos ramos dos vasos
interacdo dos anéis de selagem proximais com a coluna vertebral

interacdo dos anéis de selagem proximais com stents dos ramos

interacdo dos ganchos de fixacdo com stents dos ramos

interacdo dos ganchos de fixagdo com a coluna vertebral

A anadlise de dados demonstrou que os dispositivos com as seguintes caracteristicas tém um risco mais elevado
de fratura do stent proximal quando combinados com pelo menos um fator contribuinte:

Dispositivos com fenestragdo entre os anéis proximais
Dispositivos com 2/3 de fenestragdes com uma area de colocagdo em zonas muito proximas de artérias
viscerais/renais (configuracdo aumentada de anel proximal)

Foi demonstrado que os dispositivos com as seguintes caracteristicas apresentam um risco mais baixo de fratura
do stent proximal:

Dispositivos colocados mais acima na aorta, acima da artéria celiaca, com um anel de unido entre os anéis
de selagem proximais e a fenestragdo celiaca
Dispositivos colocados proximalmente dentro de um dispositivo de enxerto stent tordacico (TEVAR)

A investigacdo demonstrou uma tendéncia decrescente da procura tanto da fenestragdo entre anéis proximais
como de configuragdes totalmente aumentadas e uma tendéncia crescente para dispositivos que selam mais
acima na aorta, acima da artéria celiaca.

8.

Observacoes de fraturas do stent de anel nos dispositivos Anaconda nao fabricados por medida

Todos os dados clinicos disponiveis de estudos promovidos pelo fabricante e literatura publicada relacionada com
o sistema de enxerto stent Anaconda com a marcac¢do CE padrdo foram revistos, com dados de acompanhamento
até 6 anos, e ndo foram identificados casos de fraturas de stent.

9.

Passos ja implementados/planeados para modificar a concecdo/o processamento do dispositivo

As instrucdes de trabalho de planeamento de casos foram revistas para refletir e reduzir a probabilidade de ocorréncia
de fraturas do anel e riscos associados a estas ocorréncias, eliminando um dos fatores contribuintes acima enumerados.

As agdes corretivas implementadas incluem:

Diretrizes de planeamento atualizadas para aumentar a distdncia minima exigida entre vasos ao colocar o
dispositivo Anaconda entre vasos

Diretrizes de planeamento atualizadas para incluir uma potencial avalia¢cdo da intera¢do anel/coluna vertebral
Diretrizes de concegdo atualizadas para aumentar a distdncia minima entre a maioria da fenestragao
proximal e anéis proximais

Remocdo da configuragdo "Vale fenestrado" das opgGes de concegdo disponiveis (esta era a configuragao
de anel proximal com a qual era mais frequente ocorrer a fratura)

Estamos também a tentar introduzir uma forma melhorada de Nitinol no fabrico de futuros stents de anel proximal.
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Transmissdo deste aviso de seguranca no terreno

Partilhe estas informag8es com qualquer pessoa da sua organizagdo que precise de estar ciente ou que possa ter
recebido os dispositivos afetados.

Esta acdo da Vascutek Ltd estd a ser tomada com o conhecimento da autoridade nacional competente — Agéncia
Reguladora dos Medicamentos e Produtos de Satide (MHRA).

Contacto

A seguranga dos doentes é essencial para a Vascutek e agradecemos que reveja detalhadamente as informagdes
contidas neste documento. Se tiver alguma questdo relacionada com este FSN, entre em contacto com
taracustoms@terumoaortic.com. Em alternativa, ndo hesite em entrar em contacto com o seu representante de
vendas local ou com os funcionarios do servigo clinico da Vascutek Lid.

Por, e em nome de, Vascutek Ltd

Adh Day
Gestora de Assuntos de Regulamentares
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