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Operativs pazinojums par drosibu
Ar paklitakselu parklatie baloni un paklitaksela skaloSanas stenti

Ar paklitakselu parklato balonu un paklitaksela skalosanas stentu, ko lieto apakséjo ekstremitasu
periféro artériju slimibas arstésana, lietoSanas instrukcijas bridindjumu un kliniska apkopojuma
sadalas papildinajums.
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Cienljamais veselibas aprupes specialist!

2018. gada decembri Katsanos et al. publicéja meta analizi par “Risk of Death Following Application of
Paclitaxel-Coated Balloons and Stents in the Femoropopliteal Artery of the Leg” (Naves risks péc ar
paklitakselu parklato balonu un stentu lieto3anas kajas femoropoplitedlaja artérija)l. Péc $is meta
analizes publicésanas Francijas kompetenta iestade Agence Nationale de Sécurité du Medicament et
des produits de santé (ANSM) ir pieprasijusi visiem raZotajiem pievienot Eiropas lietoSanas instrukcijas
bridinajumu un klinisko kopsavilkumu saistiba ar Katsanos Paclitaxel meta analizi. Analizétajos
pétijumos meta analizes autori apraksta palielinatu naves risku 2 un 5 gadus péc ar paklitakselu
parklato balonu un stentu lietoSanas femoropoplitealaja artérija.

Tagad S$is sazinas meérkis ir pieverst uzmanibu atjauninajumiem, kas javeic So iericu lietoSanas
instrukcijas visa Eiropa. Sie atjauninajumi ieklaus bridindjumu un Katsanos publikacijas kopsavilkumu,
kas ir sniegts pirmaja pielikuma un papildinats ar katras attiecigas ierices specifiskajiem kliniskajiem
datiem. Lidzu, nemiet véra, ka attiecigo iericu indikacijas un kontrindikacijas netiek mainitas.

Ar 30 operativo pazinojumu par drosibu netiek atsaukta neviena produkta sérija/partija. Ka noradits
pirmaja pielikuma, “ar paklitakselu parklato iericu ieguvumi (pieméram, samazinata atkartota
iejaukSanas) atseviskiem pacientiem ir jaapsver kopa ar potencialajiem riskiem (pieméram, vélinu
mirstibu)”. Sis vélinas mirstibas bridindjums, ka ari pieejamo arsté$anas opciju ieguvumi un riski
arstiem ir japarruna ar saviem pacientiem. Ir ari svarigi atceréties, ka veselibas apripes specialistiem ir
jainformé pacienti un arsti, kuri vinus parbauda, par procediras laika izmantoto iericu raksturojumu.

Lddzu, rapigi izlasiet So pazinojumu un nododiet to visam jlsu uznémuma saistitajam personam.

1 J Am Heart Assoc 2018;7:e011245



Ja Jums ir jautajumi vai vélaties sanemt palidzibu saistiba ar $is véstules saturu, lidzu, sazinieties ar
uznémuma, kas attiecigas ierices piegada Jisu iestadei, ierasto parstavi.

Patiesa ciena —

B. Braun Melsungen AG
Biosensors Europe SA

Biotronik AG

Boston Scientific International S.A.
Cook Ireland LTD

Lutonix, Inc

LVD Biotech SL

Medtronic, Inc

Spectranetics Corporation



Pirmais pielikums. Teksts paklitaksela medicinisko iericu ES lietoSanas instrukcijam

Bridinajums

Ir konstatéts vélinas mirstibas paaugstinata riska bridinajums péc ar paklitakselu parklato balonu un
paklitaksela skaloSanas stentu izmantoSanas femoropoplitealas artérijas slimibai, sakot no apméram
2-3 gadiem péc arstéSanas (salidzinajuma ar iericu bez zalu parklajuma izmantosSanu). Pastav
neskaidriba attieciba uz vélinas mirstibas palielinata riska lielumu un mehanismu, ieklaujot ar
paklitakselu parklatas ierices atkartotas iedarbibas ietekmi. Sis vélinas mirstibas bridinajums, ka ari
pieejamo arstésanas opciju ieguvumi un riski arstiem ir japarruna ar saviem pacientiem.

Meta analizes kopsavilkums

Randomizétu, kontrolétu pétijumu meta analizé, ko 2018. gada decembri publicéja Katsanos et al., tika
identificets vélinas mirstibas palielinats risks péc 2 gadiem un vélak saistiba ar paklitakselu parklato
balonu un paklitaksela skalosanas stentu izmantoSanu femoropoplitealas artérijas slimibas arstésanai.
Reagéjot uz Siem datiem, Amerikas Savienoto Valstu Partikas un Zalu parvalde veica pacientu limena
meta analizi ilgtermina turpmako parbauzu datiem no centralajiem pirmspardosanas randomizétajiem
pétijumiem par ar paklitakselu parklatam iericém, kas lietotas femoropoplitealas artérijas slimibas
arstésanai, izmantojot 2019. gada maija pieejamos kliniskos datus. Turklat meta analizé tika uzradits ari
vélinas mirstibas bridinajums pétijuma pacientiem, kuri bija arstéti ar paklitakselu parklatam iericém,
salidzinajuma ar pacientiem, kas tika arstéti ar neparklatam iericém. It ipasi 3 randomizétos pétijumos
ar kopuma 1090 pacientiem un pieejamiem 5 gadu datiem aptuvenais mirstibas [Tmenis pacientiem,
kuri tika arstéti, izmantojot ar paklitakselu parklatas ierices, bija 19,8% (diapazons no 15,9% lidz 23,4%),
bet pacientiem, kuri tika arstéti ar neparklatam iericém, Sis raditajs bija 12,7% (diapazons no 11,2%
[idz 14,0%). Palielinatas mirstibas relativais risks péc 5 gadiem bija 1,57 (95% parliecibas intervals: 1,16—
2,13), kas atbilst 57% relativajam mirstibas pieaugumam pacientiem, kas arstéti ar paklitakselu
parklatam iericeém. Ka izklastits 2019. gada janija ASV Partikas un zalu parvaldes konsultativas komitejas
sanaksmeg, lidziga pacienta limena datu neatkariga meta analiz€, ko nodrosinaja asinsvadu medicinas
organizacija VIVA Physicians, tika zinots par lidzigiem konstatéjumiem ar apdraudéjuma attiecibu 1,38
(95% parliecibas intervals: 1,06—-1,80). Ir un tiek veiktas papildu analizes, kas ir Tpasi izstradatas
mirstibas attiecibas novértésanai saistiba ar iericém, kuram ir paklitaksela parklajums.

Velinas mirstibas riska esamiba un apjoms ir jainterpreté piesardzigi, jo pieejamajiem datiem ir daudz
ierobeZojumu, tostarp plasi parliecibas intervali maza paraugu izméra dél, dazadu ar paklitakselu
parklatu iericu, kas nebija paredzétas kombinésanai, pétijumu apvienosana, pétijuma datu trikums
batiska apjoma, nav skaidru pieradijumu paklitaksela devas ietekmei uz mirstibu, nav identificéts vélino
naves gadijumu patofiziologiskais mehanisms.

Salidzinajuma ar neparklatam iericém ar paklitakselu parklatie baloni un stenti uzlabo asins plismu uz
kajam un samazina iespéjamibu, ka bls nepiecieSamas atkartotas procediras, lai vélreiz atvértu
blokétus asinsvadus. Ar paklitakselu parklato iericu ieguvumi (pieméram, samazinata atkartota
iejaukSanas) atseviskiem pacientiem ir jaapsver kopa ar potencialajiem riskiem (pieméram, vélinu
mirstibu).

Papildinformacija par kliniskiem datiem, ko katrs razotajs pielagos katra lietoSanas instrukcija:
Pétljuma [noradiet centrala pétijuma nosaukumu] péc Kaplan Meier novértéjuma mirstiba péc 2, 3 un
5 gadiem ir [x], [x] un [x] — attiecigi YYY arstésanas iericei un [x], [x], [x] — attiecigi ZZZ vadibas iericei.
Papildinformaciju par ilgtermina rezultatiem skatiet sadala (XX).



