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Mikrocewnik Maestro

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Niniejsze podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtdwnych aspektdw bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej mikrocewnika Maestro.

Dokument SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzywania jako gtéwnego dokumentu zapewniajgcego
bezpieczne uzywanie mikrocewnika Maestro ani nie ma na celu dostarczenia wskazéwek diagnostycznych lub
terapeutycznych dla zamierzonych uzytkownikdw lub pacjentéw.

Angielska wersja jezykowa niniejszego dokumentu SSCP (SSCP-0143) zostata zwalidowana przez jednostke
notyfikowana. Niniejsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikéw/pracownikéw stuzby zdrowia.

1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogélne

1.1 Nazwy handlowe wyrobu
Wyroby i numery modeli, ktérych dotyczy niniejszy dokument SSCP przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1. Wyroby, ktérych dotyczy niniejszy dokument SSCP

NUMER PROKSYMALNY | DYSTALNY | DEUGOSC | KSZTALT ID CEWNIKA | MAKSYMALNY | MIN. ID CEWNIKA
KATALOGOWY ROZMIAR ROZMIAR | ROBOCZA | KONCOWKI PROWADNIK PROWADZACEGO
FRENCH (Fr) FRENCH CEWNIKA | CEWNIKA
(Fr)
MDR-29M(C29175ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 175cm Prosty 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29175SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 175cm Typu ,,Swan | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 cali) Neck” (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29M(C2917545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29165ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Prosty 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29165SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Typu ,,Swan | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 cali) Neck” (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29M(C2916545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29150ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Prosty 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29150SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Typu ,Swan | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 cali) Neck” (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29M(C2915045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29130ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Prosty 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29130SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Typu ,Swan | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 cali) Neck” (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC2913045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 cali) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29110ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Prosty 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 cale) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29MC29110SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Typu ,Swan | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 cale) Neck” (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-29M(C2911045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 cale) (0,027 cala) | (0,021 cala) (0,042 cala)
MDR-28MC28175ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Prosty 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
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MERIT 3D '
IS Mikrocewnik Maestro ‘ WERSJA 004
NUMER PROKSYMALNY | DYSTALNY | DEUGOSC | KSZTALT ID CEWNIKA | MAKSYMALNY | MIN. ID CEWNIKA
KATALOGOWY ROZMIAR ROZMIAR | ROBOCZA | KONCOWKI PROWADNIK PROWADZACEGO
FRENCH (Fr) FRENCH CEWNIKA | CEWNIKA
(Fr)
MDR-28MC28175SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Typu ,Swan | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 cali) Neck” (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC2817545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 175cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC28165ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Prosty 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC28165SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Typu ,Swan | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 cali) Neck” (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2816545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC28150ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Prosty 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC28150SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Typu ,,Swan | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 cali) Neck” (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC2815045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C28130ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Prosty 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC28130SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Typu ,,Swan | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 cali) Neck” (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2813045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 cali) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C28110ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Prosty 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 cale) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC28110SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Typu ,Swan | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 cale) Neck” (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2811045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 cale) (0,024 cala) | (0,021 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24175ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Prosty 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24175SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Typu ,Swan | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 cali) Neck” (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC2417545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 175cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24165ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Prosty 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24165SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Typu ,Swan | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 cali) Neck” (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2416545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C24150ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Prosty 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24150SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Typu ,Swan | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 cali) Neck” (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2415045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C24130ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Prosty 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24130SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Typu ,Swan | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 cali) Neck” (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
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2 WERICS Mikrocewnik Maestro ‘ WERSJA 004
NUMER PROKSYMALNY | DYSTALNY | DEUGOSC | KSZTAET ID CEWNIKA | MAKSYMALNY | MIN. ID CEWNIKA
KATALOGOWY ROZMIAR ROZMIAR | ROBOCZA | KONCOWKI PROWADNIK PROWADZACEGO
FRENCH (Fr) FRENCH | CEWNIKA | CEWNIKA
(Fr)
MDR-28M(C2413045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 cali) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24110ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Prosty 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 cale) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC24110SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Typu ,Swan | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 cale) Neck” (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2411045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 cale) (0,020 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21175ST | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Prosty 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21175SN | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Typu ,Swan | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 cali) Neck” (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2117545 | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21165ST | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Prosty 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21165SN | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Typu ,Swan | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 cali) Neck” (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2116545 | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21150ST | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Prosty 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21150SN | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Typu ,Swan | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 cali) Neck” (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2115045 | 2,8 Fr 2,1 Fr 150 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21130ST | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Prosty 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21130SN | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Typu ,Swan | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 cali) Neck” (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2113045 | 2,8 Fr 2,1 Fr 130 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 cali) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21110ST | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Prosty 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 cale) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28MC21110SN | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Typu ,Swan | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 cale) Neck” (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
MDR-28M(C2111045 | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 cale) (0,018 cala) | (0,018 cala) (0,040 cala)
Skréty: cm = centymetr; Fr = rozmiar French; ID = $rednica wewnetrzna; mm = milimetr
1.2 Informacje o producencie
Nazwe i adres producenta Mikrocewnik Maestro podano w Tabeli 2.
Tabela 2. Informacje o producencie
Nazwa producenta Adres producenta
Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095, USA
Stany Zjednoczone Ameryki
Wygenerowano elektronicznie z L:;/DOC/Forms FORMULARZ 7.345 wer. 005 ECN180641

Strona 3z51

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL
‘ WERSJA 004

751 AEDICAN

Mikrocewnik Maestro

1.3 Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN)

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta podano w Tabeli 3.

1.4 Identyfikator Basic UDI-DI

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) z kluczem identyfikatora wyrobu (DI) podano w
Tabeli 3.

1.5 Opis terminologii wyrobu medycznego/tekst

Kody i deskryptory Europejskiej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (EMDN) i classificazione nazionale dei
dispositivi medici (CND) dla badanych wyrobéw sg wymienione w Tabeli 3.

1.6 Klasa ryzyka wyrobu
Klasyfikacja ryzyka wyrobu w Unii Europejskiej dla mikrocewnika Maestro zostata podana w Tabeli 3.

Tabela 3. Identyfikator wyrobu

Nazwa wyrobu | Klasa Numer Identyfikator Basic Niepowtarzalny Kod EMDN/CND | Terminy EMDN/CND
wyroboéw produktu UDI-DI numer rejestracyjny
UE (SRN)
Mikrocewnik 11l Wszystkie 088445047256DB US-MF-000001366 C0104020202 CEWNIKI |
Maestro MIKROCEWNIKI DO
EMBOLIZACJI NACZYN
OBWODOWYCH

Skréty: CND = classificazione nazionale dei dispositivi medici; EMDN = Europejska Nomenklatura Wyrobow
Medycznych; EU = Unia Europejska; SRN = Niepowtarzalny numer rejestracyjny; UDI-DI = Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu z identyfikatorem wyrobu

1.7 Rok wprowadzenia na rynek unijny

Rok wprowadzenia mikrocewnika Maestro po raz pierwszy na rynek unijny przedstawiono w Tabeli 4.

1.8 Upowainiony przedstawiciel

Nazwisko upowaznionego przedstawiciela i numer SRN podano w Tabeli 4.

1.9 Jednostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana (NB) biorgca udziat w ocenie zgodnosci mikrocewnika Maestro zgodnie z zatgcznikiem
IX lub zatgcznikiem X do rozporzadzenia w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) i odpowiedzialna za walidacje
dokumentu SSCP jest wymieniona w Tabeli 4.

1.10 Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB
Niepowtarzalny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej podano w Tabeli 4.

Tabela 4. Informacje o upowaznionym przedstawicielu i jednostce notyfikowanej

Nazwa wyrobu Rok wprowadzenia na rynek UE | Upowazniony przedstawiciel Jednostka notyfikowana (NB)
Nazwa SRN Nazwa | Numer identyfikacyjny
Mikrocewnik Maestro | 2009 Merit Medical Ireland | IE-AR-000001011 | BSI 2797
Ltd.

Skréty: UE = Unia Europejska; NB = jednostka notyfikowana; SRN = niepowtarzalny numer rejestracyjny
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2 Przeznaczenie wyrobu

2.1 Przewidziane zastosowanie

Mikrocewnik Maestro jest przeznaczony do infuzji materiatdw diagnostycznych, embolizacyjnych i/lub
terapeutycznych do naczyn obwodowych.

2.2 Wskazania i docelowe grupy pacjentow

Mikrocewnik Maestro jest wskazany do stosowania u pacjentéw wymagajacych wlewu materiatow
diagnostycznych, embolizacyjnych i/lub terapeutycznych do naczyn obwodowych w celu leczenia lub
diagnostyki choroby i/lub zmian, interwencji przedoperacyjnej lub hemostazy, zgodnie z oceng lekarza.

Mikrocewnik Maestro jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw wymagajacych kontrolowanego
i selektywnego wlewu materiatdw diagnostycznych, embolizacyjnych lub terapeutycznych do naczyn
obwodowych.

2.3  Przewidziane korzysci kliniczne

Mikrocewnik Maestro wykazuje posrednie korzysci kliniczne dla pacjentdw, poniewaz utatwia infuzje
materiatdw diagnostycznych, embolizacyjnych lub leczniczych do naczyn.

2.4 Przeciwwskazania

Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania Mikrocewnik Maestro.

3  Opis wyrobu

Mikrocewniki Maestro to cewniki o matej srednicy, przeznaczone do uzyskiwania dostepu do matych naczyn
lub superselektywnych struktur anatomicznych. Mikrocewniki utatwiajg infuzje materiatéw diagnostycznych,
embolizacyjnych lub terapeutycznych do uktadu naczyniowego, gtdwnie w celu okluzji naczynia. Firma Merit
Medical Systems, Inc. obecnie oferuje mikrocewniki Maestro 2,8/2,1 Fr, 2,8/2,4 Fr, 2,8/2,8 Fr i 2,9/2,9 Fr.
Konfiguracje produktu podsumowano w Tabeli 5.

Tabela 5. Konfiguracje mikrocewnika Maestro

Produkt Konfiguracja Opis / Obrazy produktu
Mikrocewnik | e  Jeden (1) Mikrocewnik Maestro jest dostepny w rozmiarach 2,9/2,9 Fr, 2,8/2,8 Fr, 2,8/2,4 Fri
Maestro mikrocewnik z 2,8/2,1 Fr (proksymalnie/dystalnie) oraz dtugosciach 110 cm, 130 cm, 150 cm, 165 cm i

powtoka hydrofilng 175 cm. Koricdéwka dystalna mikrocewnika jest dostepna w konfiguracji prostej, wstepnie
z koricéwka prostg, uksztattowanej pod katem 45 stopni lub typu ,,Swan Neck”. Koniec proksymalny cewnika
45° |lub typu ,,Swan sktada sie z formowanej, motylkowej ztaczki ze zwezajacym sie reduktorem naprezenia.
Neck” Zewnetrzna powierzchnia dystalnego odcinka trzonu mikrocewnika o dtugosci 80

cm jest pokryta powtoka hydrofilng, utatwiajgcg wprowadzenie cewnika do uktadu
naczyniowego. Mikrocewnik zawiera znacznik radiocieniujgcy na koricéwce dystalnej
ufatwiajacy obrazowanie fluoroskopowe.

Skréty: cm = centymetr; Fr = rozmiar French
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3.1 Materiaty/substancje majace kontakt z tkankami pacjenta

Materiaty konstrukcyjne elementédw mikrocewnika Maestro podsumowano w Tabeli 6. Materiaty konstrukcyjne
mikrocewnika Maestro nie zawierajg sktadnikdw wymagajacych szczegdlnej uwagi, takich jak substancje
lecznicze lub niezdolne do zycia tkanki zwierzece lub ludzkie, a takie sktadniki nie s wykorzystywane podczas
produkciji.

Tabela 6. Materiaty, z ktérych wykonano mikrocewnik Maestro

Rodzina produktéw | Element Materiat Kategoryzacja wedtug
charakteru kontaktu z ciatem i
czasu trwania

Mikrocewnik Maestro | Ztaczka oryginalna Grilamid EC,CB, L
Ztaczka zaktualizowana Trogamid EC,CB, L
Reduktor naprezenia Vestamid NC
Trzon cewnika | Warstwa wewnetrzna | Politetrafluoroetylen (PTFE) EC,CB, L
Warstwa zewnetrzna | Pebax EC,CB, L
Plecionka Nylon EC,CB, L
Opaska znacznika Platyna/Iryd EC,CB, L
Powtoka hydrofilna Warstwa dolna: polipirolidon EC,CB, L
winylu, fotowrazliwy sulfonian
sodu

Warstwa powierzchniowa:
kopolimer polipirolidonu etylenu,

kopolimer poliakrylamidu

Skréty: CB = kontakt z krwig w krwiobiegu; EC = komunikacja zewnetrzna; L = ograniczony czas trwania (< 24
godziny); NC = brak kontaktu z ciatem pacjenta

Dla mikrocewnika Maestro zostata przeprowadzona ocena biokompatybilnosci, a badania biokompatybilnosci
zostaty wykonane zgodnie z zaleceniami zawartymi w serii norm 1SO 10993 Biological Evaluation of Medical
Devices. Kategorie kontaktu z tkankg dla mikrocewnika Maestro podsumowano w Tabeli 7.

Tabela 7. Kategoryzacja kontaktu z tkanky: Mikrocewnik Maestro
Wyréb Kategoryzacja
Mikrocewnik Maestro EC, CB, L

Skroty: CB = kontakt z krwig w krwiobiegu; EC = komunikacja zewnetrzna; L = ograniczony czas trwania (< 24
godziny); NC = brak kontaktu z ciatem pacjenta

3.2 Zasady dziatania

Umieszczenie mikrocewnika jest utatwione dzieki zastosowaniu odpowiedniego prowadnika i cewnika
prowadzacego. Zaleca sie stosowanie zastawki hemostatycznej w potaczeniu z cewnikiem prowadzacym w
celu zapewnienia nieprzepuszczalnego dla ptynu uszczelnienia wokdét mikrocewnika. Prowadnik wprowadza
sie do mikrocewnika, a zespdt wprowadza sie przez cewnik prowadzacy. Po potwierdzeniu potozenia
mikrocewnika, prowadnik jest wycofywany, a mikrocewnik jest uzywany do infuzji materiatéw diagnostycznych,
embolizacyjnych lub terapeutycznych.

3.3 Poprzednie generacje lub warianty

Materiat ztgczki mikrocewnika Maestro zmienit sie z Grilamid na Trogamid, dzieki czemu mikrocewnik Maestro
nadaje sie do stosowania w szerszym zakresie zabiegdw embolizacyjnych. Ponadto do mikrocewnika Maestro
dodano dtugosci 165 cm i 175 cm.
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Tabela 8. Historia generacji/zmiennych — mikrocewnik Maestro

Generacje Zmiana/réznica Pow6d zmiany/réznicy Data wprowadzenia | Identyfikator Basic
w zycie UDI-DI

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (MDR)
Maestro ze ztgczka Ztaczka zmieniona Nowy materiat ztgczki Trogamid jest | Oczekujgca 088445047256DB
Grilamid na Trogamid kompatybilny chemicznie z DSMO, certyfikacja

lipodolem, lekami chemicznymi,

klejami i etanolem, dzieki czemu

mikrocewnik Maestro nadaje sie

do stosowania w szerszym zakresie

zabiegdw embolizacji.
Mikrocewnik Maestro o | Dodano dtugosci Zapewnia tatwiejszy dostep do Oczekujaca 088445047256DB
dtugosci110cm, 130 165cmi 175 cm tetnicy promieniowej certyfikacja
cm i 150 cm

Skréty: MDD = dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych; MDR = rozporzadzenie w sprawie wyrobow

medycznych; UDI-DI = unikalna identyfikacja wyrobdw — identyfikacja wyrobéw

3.4 Akcesoria

Akcesoria wymienione w Tabeli 9 nie s dostarczane wraz z produktem, ale s3 materiatami niezbednymi do
jego uzycia. Inne wyroby i produkty przeznaczone do stosowania w potfgczeniu z wyrobem wymieniono ponizej
i w instrukcji uzycia wyrobu.

Tabela 9. Dodatkowe akcesoria i produkty niedostarczane z wyrobem, ale wymienione w instrukgcji uzycia

Element

Komentarz

Strzykawka

Do stosowania z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej w celu zwilzenia powierzchni mikrocewnika
w celu aktywowania powtoki hydrofilnej i przeptukania kanatu mikrocewnika w celu usuniecia powietrza z

mikrocewnika.

Igta dostepowa

Igta dostepowa jest najpierw uzywana do wprowadzenia do uktadu naczyniowego metoda Seldingera. Igta jest
umieszczana przez skére w zadanym naczyniu.

mikrocewnika

mikrocewnika

zewnetrzna prowadnika

wewnetrzna cewnika
prowadzacego

Prowadnik Nastepnie prowadnik jest wprowadzany przez igte do naczynia, a igta jest usuwana.

Rozszerzacz Rozszerzacze stuzg do powiekszania wejscia do skory i naczynia dla koszulki wprowadzajgcej cewnika.

Koszulka Nastepnie po prowadniku i rozszerzaczach wprowadza sie do naczynia koszulke wprowadzajgcg cewnika, a

wprowadzajaca nastepnie usuwa sie prowadnik i rozszerzacze.

cewnika

Cewnik Mozna go umiescic przez koszulke wprowadzajaca cewnika, aby zapewnic przejscie, przez ktére mozna wsungc

prowadzacy mikrocewnik lub kombinacje mikrocewnika i prowadnika do wybranych miejsc w uktadzie naczyniowym.

Prowadnik Prowadnika mozna uzy¢ do wprowadzenia mikrocewnika do uktadu naczyniowego oraz jako podparcie
mikrocewnika.

Materiat Materiaty terapeutyczne stuzg do blokowania przeptywu krwi do okreslonego obszaru tkanki.

terapeutyczny Srednica zewnetrzna Srednica wewnetrzna Maksymalna srednica Minimalna srednica

2,8 Fr/2,1Fr 0,46 mm (0,018 cala) 0,41 mm (0,016 cala) 1,02 mm (0,040 cala)
2,8 Fr/2,1Fr 0,52 mm (0,020 cala) 0,46 mm (0,018 cala) 1,02 mm (0,040 cala)
2,8 Fr/2,1Fr 0,62 mm (0,024 cala) 0,53 mm (0,021 cala) 1,02 mm (0,040 cala)
2,9Fr/2,9 Fr 0,69 mm (0,027 cala) 0,53 mm (0,021 cala) 1,07 mm (0,042 cala)

Materiaty embolizacyjne

Srednica zewnetrzna
mikrocewnika

Maksymalna wielkos¢
czasteczki

Maksymalna wielkos¢ sfery

Maksymalna wielkos¢
spirali

2,8 Fr/2,1Fr Materiaty embolizacyjne < | Mikrosfery o wielkosci < <0,41 mm (0,016 cala)
500 um 700 pm
2,8Fr/2,1Fr Materiaty embolizacyjne < | Mikrosfery o wielkos$ci < <0,46 mm (0,018 cala)

700 pm

700 pm
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Srednica zewnetrzna
mikrocewnika

Maksymalna wielkos¢
czasteczki

Maksymalna wielkos¢ sfery

Maksymalna wielkos¢
spirali

1000 pm

2,8 Fr/2,1Fr Materiaty embolizacyjne < | Mikrosfery o wielkosci < <0,46 mm (0,018 cala)
700 pm 700 pm
2,9Fr/2,9Fr Materiaty embolizacyjne < | Mikrosfery o wielkosci < Nd.*

900 pm

*Spiral nie nalezy uzywaé w mikrocewnikach Maestro 2,9 Fr/2,9 Fr

3.5 Wyroby uzywane w potaczeniu

Nie ma innych wyrobdw ani produktéw przeznaczonych do stosowania w potgczeniu z wyrobem Mikrocewnik
Maestro.

4 Ryzyko i ostrzezenia

4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozgdane

Firma Merit prowadzi proces zarzgdzania ryzykiem zgodnie z normg EN I1SO 14971:2019. Procesy oceny ryzyka
sg wykorzystywane do analizy ryzyka zwigzanego z uzywaniem wyrobdéw firmy Merit, w tym z mozliwym
niewtasciwym zastosowaniem wyrobu. Zapewnia to, ze wszystkie mozliwe do przewidzenia potencjalne tryby
awarii i zwigzane z nimi ryzyko zostaty uwzglednione w projekcie wyrobu i (lub) systemie jakosci produkc;ji.
Proces ten obejmuje nastepujace kluczowe aspekty:

e Okreslenie potencjalnych sytuacji awaryjnych, ich prawdopodobnych przyczyn i skutkow;

e Ocena prawdopodobienstwa wystgpienia, stopnia ciezkosci i wzglednej wykrywalno$ci kazdego przypadku
niepowodzenia; i

e Okreslenie srodkéw kontrolnych i zapobiegawczych.

Wszystkie mozliwe sSrodki kontroli ryzyka zostaty wdrozone i zweryfikowane, a mikrocewnik Maestro
spetnit wymagania wszystkich obowigzujgcych rozporzadzen i norm. W procesie oceny klinicznej, na
podstawie przegladu odpowiednich dowoddw klinicznych, okreslane sg informacje dotyczace stanu klinicznego
i potencjalnych zdarzen niepozgdanych (AE). Ocena ta uwzglednia réine czynniki ryzyka zwigzane z
mikrocewnikiem Maestro. Biorgc pod uwage, ze odsetki powiktan sg niskie i zasadniczo przejsciowe, zaktada
sie, ze pacjenci akceptujg ryzyko zwigzane z infuzjg do naczyn obwodowych materiatéw diagnostycznych,
embolizacyjnych i/lub terapeutycznych w oparciu o prawdopodobne korzysci.

Mozliwe powiktania/zdarzenia niepozadane (AE) zwigzane z badanym wyrobem, okreslone w instrukcjach
uzycia (IFU), podsumowano w Tabeli 10. W literaturze nie zidentyfikowano zadnych zdarzen zwigzanych z
wyrobem/zabiegiem od 2246 pacjentéw leczonych mikrocewnikami Maestro. Wszystkie zdarzenia niepozgdane
zgtoszone w literaturze zostaty uznane za niezwigzane z wyrobem, poniewaz sg to znane zagrozenia zwigzane
z rutynowymi zabiegami interwencyjnymi, leczeniem sSrodkami embolizacyjnymi i podstawowym stanem
pacjenta.

Tabela 10. Mikrocewnik Maestro: Mozliwe powiktania

Mozliwe powiktania
. rozwarstwienie

. zator
e pozostawienie ciata obcego w ciele pacjenta
e  krwotok

. zakazenie
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Mozliwe powiktania

e reakcjazapalna
e perforacja

e powstawanie zakrzepow

. zwezenie naczynia

Podsumowujac, bezpieczenstwo badanych wyrobdw zostato potwierdzone przez obiektywne dowody na
podstawie danych z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu i danych z literatury klinicznej. Wyniki
analizy ryzyka klinicznego/bezpieczeristwa wykazaty, ze badany wyréb spetnia ustalone kryteria dopuszczalnosci
w odniesieniu do bezpieczerstwa i wykazuje dopuszczalny ogdlny profil bezpieczenstwa. W tej ocenie nie
zidentyfikowano zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z omawianym wyrobem,
a wskazniki zgtaszane w literaturze sg zgodne z dostepnymi danymi dla alternatywnych metod leczenia
odzwierciedlajgcych aktualny stan wiedzy.

4.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podane w dokumentacji ostrzezenia i srodki ostroznosci dla konfiguracji mikrocewnika Maestro podsumowano
w Tabeli 11.

Tabela 11. Mikrocewnik Maestro: Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Konfiguracja Dokumentacja

produktu

Mikrocewnik Ostrzezenia

Maestro e  Zgodnie z postanowieniami zawartych uméw mikrocewnik Maestro nie jest przeznaczony do stosowania

w naczyniach uktadu nerwowego znajdujgcych sie na poziomie tetnicy szyjnej wspdlnej lub powyzej oraz na
poziomie tetnicy kregowej lub powyze;j.

e Brakuje wystarczajacych danych klinicznych do uzasadnienia stosowania w naczyniach wiericowych lub
médzgowych.

e Wyrdb jest sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

e Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawacd regeneracji ani nie
sterylizowadé ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture
wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta.
Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie chordb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

e Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w szpitalu,
przepisami administracyjnymi lub przepisami ustanowionymi przez lokalne wtadze.

e Nie stosowac wstrzykiwacza cisnieniowego do podawania srodkéw innych niz kontrastujgce, poniewaz moze
dojs¢ do zablokowania mikrocewnika. Bezpieczna wartos¢ cisnienia wstrzykiwania nie moze przekraczaé
maksymalnej wartosci dynamicznego cisnienia wstrzykiwania wynoszacej 5515 kPa (800 psi). Przekroczenie
maksymalnej wartosci cisnienia wstrzykiwania moze spowodowac rozerwanie mikrocewnika i w konsekwencji
uraz pacjenta. Jesli przeptyw przez mikrocewnik okaze sie utrudniony, nie nalezy prébowac udraznia¢ kanatu
mikrocewnika poprzez wlew. Przed wznowieniem wlewu nalezy okresli¢ przyczyne niedroznosci i usungc jg lub
wymieni¢ mikrocewnik na nowy. (Patrz instrukcja uzycia wstrzykiwacza cisnieniowego)

e Upewnic sig, ze cewnik prowadzgcy nie wysunie sie z naczynia. Jesli cewnik prowadzacy wysunie sie z naczynia
w trakcie przemieszczania mikrocewnika lub prowadnika, moze wystgpic¢ uszkodzenie systemu mikrocewnika.

®  Przesuniecie mikrocewnika poza koricowke prowadnika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia.

e W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

Srodki ostroznosci
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Mikrocewnik Maestro

Konfiguracja Dokumentacja
produktu

e RxonlyPrzestroga: Prawo federalne (Standw Zjednoczonych Ameryki) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

*  Przed podaniem materiatéw embolizacyjnych nalezy upewnic sie, ze sg one zgodne z mikrocewnikiem.
e Podczas uzywania mikrocewnika nalezy przez caty czas monitorowaé predkos¢ wlewu.

e Przed wstrzyknieciem srodka kontrastujgcego w celu wykonania angiografii nalezy upewnic sie, ze mikrocewnik
nie jest zagiety ani zatkany.

e Nazewnetrznej powierzchni mikrocewnika znajduje sie powtoka hydrofilna petnigca funkcje srodka
poslizgowego. Cewnik nalezy nawilzy¢ przed zdjeciem go ze spirali, na ktorej zostat dostarczony, jak réwniez
nawilzaé go podczas zabiegu, aby zachowad¢ funkcje poslizgowa. W tym celu mozna podtaczy¢ ztaczke z
rozwidleniem pod statg kropléwke z fizjologicznym roztworem soli.

e  Przedrozpoczeciem zabiegu caty sprzet, ktory ma by¢ w jego trakcie wykorzystany, nalezy sprawdzi¢ pod katem
wtasciwego dziatania i uszkodzen.

®  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie jest skrzywiony ani zagiety. Kazde uszkodzenie
mikrocewnika moze niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie wyrobu.

e Podczas pracy z uzyciem mikrocewnika w trakcie zabiegu nalezy zachowac ostroznos$¢, aby ograniczy¢
mozliwos¢ przypadkowego rozerwania, zakrzywienia lub zagiecia cewnika.

e  Powprowadzeniu do ciata pacjenta mikrocewnikiem mozna porusza¢ wyfacznie pod kontrolg fluoroskopowa.
Nie wolno poruszaé mikrocewnikiem bez jednoczesnego obserwowania zachowania koncowki.

e W trakcie dtugotrwatych zabiegéw wymagajacych rozlegtej manipulacji lub wielokrotnej wymiany
prowadnikdw nalezy czesto wymienia¢ mikrocewniki.

e Nigdy nie wprowadzac ani nie usuwac wyrobdw wykorzystywanych w obrebie naczyn krwionosnych, jesli
wyczuwalny jest opdr. Nalezy najpierw okresli¢ przyczyne oporu w badaniu fluoroskopowym. Poruszanie
mikrocewnikiem lub prowadnikiem pomimo wyczuwalnego oporu moze doprowadzi¢ do oddzielenia
mikrocewnika lub prowadnika, uszkodzenia mikrocewnika lub perforacji naczynia.

e Poniewaz mikrocewnik mozna wprowadza¢ do waskich rozgatezien naczyn, nalezy regularnie sprawdzac, czy
mikrocewnika nie wprowadzono na tyle daleko, ze trudno bedzie go usunac.

e Zbyt mocne zaciskanie zastawki hemostatycznej na trzonie mikrocewnika moze prowadzi¢ do uszkodzenia
cewnika.

e Nalezy przeczytac instrukcje producentéw srodkéw diagnostycznych, embolizacyjnych i leczniczych, ktére maja
by¢ podawane za posrednictwem mikrocewnika i postepowad zgodnie z nimi.

e Uzy¢ przed uptywem daty waznosci.

e Przechowywaé w kontrolowanych warunkach w temperaturze pokojowe;j.

e Dokfadnos¢ strzykawki wynosi £5%.

Skréty: UE = Unia Europejska; IFU = instrukcja uzywania; kPa = kilopaskal; psi = funty na cal kwadratowy
4.3 Inneistotne aspekty bezpieczenstwa

Proces dziatan korygujacych i zapobiegawczych (CAPA) dla omawianych wyrobdéw jest prowadzony zgodnie
z QSP0219. Zgodnie z procedurg przeprowadza sie ocene ryzyka w celu oceny znaczenia ryzyka zwigzanego
z danym problemem i jego powigzanego wptywu. Jesli CAPA wymaga zgtoszenia, od odpowiednich
przedstawicieli kierownictwa wymagane jest dokonanie przegladu i oceny zgtoszenia w oparciu o zakres ich
odpowiedzialnosci.

Firma Merit utworzyta 2 raporty dziatan korygujgcych (CAR) w okresie raportowania dla tego raportu (Tabela
12).
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Tabela 12. Podsumowanie raportu dziatan korygujacych
Numer Tytut Data Opis CAPA Stan CAPA
CAPA CAPA poczatkowa
CAPA

Maestro
19-02198 Nd. 07-Lipiec-2019 W trakcie dochodzenia wykryto problem z powtoka hydrofilng. Ten problem Zamkniete
pojawia sie tylko wtedy, gdy wyréb Maestro jest uzywany wewnatrz matych
cewnikéw prowadzgcych, gtdwnie w Chinach. CAR jest w toku z korekcyjnymi
korektami juz wprowadzonymi do procesu powlekania w ramach oceny
skutecznosci.

22-03359 Nd. 11-Luty-2022 Podczas procesu produkcji wystgpito kilka incydentéw w okresie 12 Zamkniete
miesiecy, podczas ktérych podczas przetwarzania wymieszano 2 zlecenia
robocze. Dziatania korygujace dla tego problemu polegaty na zwiekszonym
oznakowaniu w obszarze produkcyjnym, aby pokazac¢, nad ktérymi zleceniami
pracy obecnie pracuje, bariery pomagajace w rozdzieleniu zlecen pracy
podczas produkgji, a takze wprowadzeniu formularzy do produkgji, ktére
pomagaja $ledzi¢, nad czym pracuje i na jakim etapie procesu jest.

Skréty: CAPA = dziatania korygujace i zapobiegawcze; CAR = raport dziatan korygujacych; Nd. = nie dotyczy

Firma Merit przeprowadzita 1 eskalacje obszaru/wycofanie z uzywania produktu w okresie objetym tym
raportem (Tabela 13).

Tabela 13. Podsumowanie przekazywania i wycofywania danych w terenie

Identyfikator eskalacji/ Numer Data Opis problemu Stan/

przywotania CAPA (jesli utylizacja
dotyczy) produktu

172504-09/23/22-006R Nd. 23- Dobrowolne wycofanie mikrocewnika Merit Maestro z powodu Zamkniete

Wrz-22 | btedu typograficznego w dokumencie rejestracyjnym. Btad nie ma
wptywu na zastosowanie kliniczne i do tej pory nie otrzymano
zadnych reklamacji zwigzanych z btedem. Ten problem nie
wptywa na bezpieczenstwo ani dziatanie wyrobu, jesli jest

ono uzywane zgodnie z przeznaczeniem. Tymczasem firma

Merit zainicjowata wewnetrzne i zewnetrzne procesy i podjefa
dziatania zapobiegawcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu
podobnych btedow.

To wycofanie produktéw wytacznie w Chinach.

Skroty: CAPA = dziatania korygujace i zapobiegawcze; Nd. = nie dotyczy

To podsumowanie wycofania wskazuje wtasciwg reakcje na istotne zdarzenia w terenie. Takie usterki wyrobu
sg juz znane firmie Merit, co potwierdza dokumentacja analizy ryzyka. Wycofania tego produktu sg nadal
monitorowane, a dziatania korygujacee s3 przydzielane w ramach ciaggltych wysitkdw Merit w zakresie
doskonalenia poprzez system jakosci.

5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowaznego

Aby odpowiednio potwierdzi¢ bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania wystarczajgcymi danymi klinicznymi
dotyczacymi konfiguracji mikrocewnika Maestro 165 cm i 175 cm, ustanowiono réwnowaznos¢ pomiedzy
konfiguracjami mikrocewnika Maestro 165 cm i 175 cm z nowym materiatem ztgczki i istniejgcymi
konfiguracjami mikrocewnika Merit Maestro (rownowaznego wyrobu poréwnawczego).

Charakterystyke kliniczng, techniczng i biologiczng analizowano miedzy badanymi wyrobami a réwnowaznymi
wyrobami poréwnawczymi i nie przewiduje sie, aby jakiekolwiek réznice znaczgco wptywaty na bezpieczeristwo
kliniczne lub skuteczno$é dziatania. Zgodnie z dokumentami MEDDEV 2.7/1 wer. 4, Zatgcznik A1, MDCG
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL
‘ WERSJA 004

751 AEDICAN

Mikrocewnik Maestro

2020-5 i MDR, Zatacznik XIV, Czesé¢ A, Sekcja 3, rdwnowaznos¢ kliniczna, techniczna i biologiczna wyzej
wymienionych badanych wyrobéw i réwnowazinych wyrobdw poréwnawczych zostata ustanowiona na
podstawie niniejszej analizy. Dlatego dane kliniczne zebrane w tej ocenie dotyczgce wyrobdéw réwnowaznych
mogg by¢ wykorzystywane do potwierdzenia bezpieczeAstwa i skutecznosci dziatania badanych wyrobow.
Wszystkie dane kliniczne dotyczace wyrobéw rownowaznych i badanych wyrobéw wymieniono w punkcie 5.3.

5.2 Podsumowanie badan klinicznych dotyczgcych omawianego wyrobu

Nie dotyczy, poniewaz ocena kliniczna zostata oparta na opublikowanej literaturze. Nie przeprowadzono
zadnych badan klinicznych wyrobu Mikrocewnik Maestro zwigzanych z oznakowaniem CE.

5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych Zrédet

5.3.1 Systematyczny przeglad literatury

Przeprowadzono kompleksowy i systematyczny przeglad recenzowanej literatury dotyczacej bezpieczenstwa
klinicznego i skutecznosci dziatania mikrocewnika Maestro dla okresu od 1 lutego 2021 roku do 30 wrzesnia
2023 roku. Uwzgledniono rowniez literature historyczng z poprzednich ocen klinicznych. Na podstawie oceny
przydatnosci i wktadu w dane, 37 artykutéw zidentyfikowano jako podstawowe dane dotyczgce stosowania
wyrobu zgodnie ze wskazaniami i wybrano do wtgczenia do oceny klinicznej. Podstawowe informacje z badan
dotyczace podstawowych danych z literatury klinicznej dla mikrocewnika Maestro przedstawiono w Tabeli 14, a
wyniki dotyczace bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci dziatania podsumowano w Tabeli 15.

Tabela 14. Mikrocewnik Maestro: Podsumowanie charakterystyki badania

Autor (Rok) LOE | Podstawowe wskazanie Zastosowanie Pacjenci, n/N | Uzywane | Pte¢ (M/K) Wiek | Obserwacja
Rodzaj badania kliniczne mikrocewnika, (%)? wyroby | (lata)
dostep (N)
Acharya et al. Chemoembolizacja PAu Zastosowanie: 50/50 (100) Maestro | 50/0 3 miesigce
(2022)1 pacjentéw z BPH chemoembolizacja (50) CBCTz
LOE: B2 sferycznymi automatycznym
Badanie ?zqstkami . wykrywaniem
prospektywne zelatynowymi naczyn
Dostep: tetnica Grupaz
udowa (n=1)i zastosowaniem
tetnica oprogramowania:
promieniowa (n = 65,3+ 7,0 lat
49) Grupa z

zastosowaniem
konwencjonalnej
fluoroskopii 2D:
66,4 + 7,1 roku

Becker et al. DEB-TACE Prawa tetnica 32/32 (100) Maestro | 26/6 3 miesigce
(2021)2 udowa wspdlna 67 + 8,9 roku
LOE: B2
Badanie
retrospektywne
Becker et al. TACE tetnicy watrobowej Zastosowanie: 52/52 (100) Maestro | 45/7 Nie
(2021)3 chemoembolizacja 67 + 11,3 roku zgtoszono
LOE: B2 z uzyciem DEB z
Badanie doksorubicyng
retrospektywne Dostep: prawa
tetnica udowa
wspdlna
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

. ‘ER'T =h . ‘ SSCP0143PL
2 WERICL Mikrocewnik Maestro ‘ WERSJA 004
Autor (Rok) LOE | Podstawowe wskazanie Zastosowanie Pacjenci, n/N | Uzywane | Pte¢ (M/K) Wiek | Obserwacja
Rodzaj badania kliniczne mikrocewnika, (%)? wyroby | (lata)
dostep (N)
Becker & TAE Zastosowanie: TAE | 1/1 (100) Maestro | 1/0 Nie
Hinrichs (2022)4 nerkowa (1) 65 lat zgtoszono
LOE: C wspomagana
Opis przypadku balonem
Dostep: prawa
tetnica udowa
Bilhim et al. cPAE Tetnica udowa 43/89 (48) Maestro | cPAE (badany 6 miesiecy
(2019)° wyréb):
LOE: A2 43/0
Badanie 67,3 + 8,02 roku
prospektywne bPAE (bez
badanego
wyrobu):
46/0
65,8 + 7,93 roku
Boeken (2021)6 PAE u pacjentow z BPH Tetnica 215/215 Maestro | 215/0 1 rok
LOE: B1 promieniowa lub (100) 66 + 8,7 roku
Badanie udowa (zakres: 45-93)
prospektywne
Chen et al. DEB-TACE Nie zgtoszono 131/1022 Maestro | 84/18 Mediana:
(2019) (108) 59,05 + 11,46 220 dni
LOE: B1 roku
Badanie
retrospektywne
Chenetal. DEB-TACE i cTACE Tetnica udowa 335/335 Maestro | DEB-TACE: Mediana:
(2021)8 (100) 145/26 11,0
LOE: B1 54,9+ 11,8 roku miesiecy
Badanie CTACE: (zakres:
retrospektywne 146/18 1,9—?.:7,0
miesiecy)
55,4 + 13,2 roku
Cheng et al. PAE Tetnica udowa 13/13 (100)2 | Maestro | 13/0Pb Mediana:
(2020)° prawa i lewa 8345 lat 10 tygodni
LOE: C (zakres: 4—
Badanie 30 tygodni)
prospektywne
Cheung et al. TAE Zastosowanie: 1/5 (20) Maestro | 1/0 12 miesiecy
(2023)10 embolizacja (1) 92 lata
LOE: C tetniaka
Badanie rzekomego
retrospektywne watroby
Dostep: Nie
zgtoszono
Cérdova et al. Embolizacja AVM Zastosowanie: 1/1 (100) Maestro | 0/1 Nie
(2022)1 embolizacja AVM (1) 62 lata zgtoszono
LOE: C tetnicy nerkowej
Opis przypadku Dostep: tetnica
udowa wspdlna
Hakimé et al. PAE u pacjentéw z BPH Lewa tetnica 165/165 Maestro | 165/0 12 miesiecy
(2021)12 udowa wspéina (100) 68 + 8,4 roku
LOE: B1 (zakres: 45-89 lat)
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL

P2 AR i
2 WERICL Mikrocewnik Maestro ‘ WERSJA 004
Autor (Rok) LOE | Podstawowe wskazanie Zastosowanie Pacjenci, n/N | Uzywane | Pte¢ (M/K) Wiek | Obserwacja
Rodzaj badania kliniczne mikrocewnika, (%)? wyroby | (lata)

dostep (N)
Badanie lub lewa tetnica
retrospektywne promieniowa
Lam et al. UAE u pacjentek z miesniakami | Nie zgtoszono 26/26 (100) Maestro | 0/26 3 miesigce
(2021)13 macicy Nie zgtoszono
LOE: C
Badanie
retrospektywne
Liu et al. (2020)%4 | TACE u pacjentéw z HCC Tetnica udowa 180/180 Maestro | 155/25 Nie
LOE: B1 (100) 54,3 + 9,3 roku zgtoszono
Badanie
retrospektywne
Lyu et al. TACE w leczeniu Zastosowanie: 54/54 (100) Maestro | cTACE: 9/28;39 3 miesigce
(2023)15 naczyniakomigsniakottuszczaka | chemoembolizacja | ¢TACE: 37/54 (34-48) lat
LOE: B2 nerki z kulkami emulsji | cspm TACE: CSM TACE: 3/14;
Badanie bleomycyna- 17/54 49 (33-56) lat
retrospektywne I|p|odol.(grupa

CTACE) i CSM z

bleomycyng (grupa

CSM TACE)

Dostep: Nie

zgtoszono
Ma et al. DEB-TACE i cTACE u pacjentéw | Tetnica udowa 192/192 Maestro | DEB-TACE: 11,4
(2019)%6 z HCC (100) 78/16 miesigca
LOE: B1 55,0+ 12,9 roku (zakres:

. 1,0-37,0
Badanie cTACE: L
retrospektywne 87/11 miesiecy)

54,7 + 13,4 roku

Meine et al. SIRT u pacjentéw z HCC Zastosowanie: SIRT przed Maestro | 17/5 Nie
(2021)7 Podanie mikrosfer | terapia: (44) 70 + 9 lat zgtoszono
LOE: C 9mTc-HSA (SIRT 22/22 (100)
Badanie przed terapig) i SIRT: 22/22
retrospektywne Y90 (SIRT) (100)

Dostep: prawa

tetnica udowa

wspodlna
Nakhaei (2020)18 | Miesniaki macicy Zastosowanie: UAE | 91/182 (50) Maestro | 0/91 3-6
LOE: B1 Dostep: tetnica (91) 46,2 + 4,9 roku miesiecy
Retrospektywne, promieniowai
badanie udowa
jednoosrodkowe
Peng et al. DEB-TACE u pacjentéw z Nie zgtoszono 367/367 Maestro | 286/81 171 dni
(2020)1° rakiem watroby (100) 59,95 + 11,60 (zakres: 38—
LOE: B1 roku 404 dni)
Badanie
prospektywne
Pisco et al. Chemoembolizacja PAu Tetnica udowa 20/20 (100) Maestro | 20/0 18 miesiecy
(2018)20 pacjentéw z rakiem prostaty prawa 67,5 t 6,4 roku
LOE: C
Badanie
prospektywne
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

V) #ERiT =0 sscoonizn
Mikrocewnik Maestro ‘
Autor (Rok) LOE | Podstawowe wskazanie Zastosowanie Pacjenci, n/N | Uzywane | Pte¢ (M/K) Wiek | Obserwacja
Rodzaj badania kliniczne mikrocewnika, (%)? wyroby | (lata)
dostep (N)
Spink et al. BAE pod katem krwioplucia Przez dystalny tuk | 70/70 (100) Maestro | 32/38 Nie
(2017)2 aorty 34-71,5 roku zgtoszono
LOE: B2
Badanie
retrospektywne
Sun et al. DEB-TACE Nie zgtoszono 408/4082 Maestro | NRe 3dni
(2018)%2 (127)
LOE: B1
Badanie
retrospektywne
Torres et al. PAE Tetnica udowa 137/137 Maestro | 137/0 18 miesiecy
(2017)% prawa (100) 66,1 + 8,4 roku
LOE: B1 (zakres: 47-86 lat)
Badanie
prospektywne
Vanstapel et al. BAE Zastosowanie: 3/3 (100) Maestro | 1/2 10 dni—26
(2021)%# embolizacja Zakres: 29-57 lat | miesiecy
LOE: C Dostep: tetnica
Badanie udowa do tetnic
retrospektywne przerostowych
oskrzelowych,
miedzyzebrowychii
piersiowych
Weiss et al. Embolizacja bariatryczna Tetnica udowa lub | 20/20 (100) Maestro | 4/16 12 miesiecy
(2018)25 promieniowa 44 + 11 lat
LOE: C (zakres: 27—68)
Badanie
prospektywne
Wen et al. DEB-TACE Tetnica udowa 52/120 (43) Maestro | DEB-TACE (badany | Mediana:
(2019)26 wyréb): 18,5
LOE: B2 44/8 miesiaca
Badanie 59,90 + 11,25 (kwantyl:
13,0-24,0
prospektywne roku miesiecy)
CTACE (bez
badanego
wyrobu):
55/13
58,97 £ 12,11
roku
Yangetal. DEB-TACE Tetnica udowa 91/91 (100)2 | Maestro | Osoby w Mediana:
(2018)%7 podesztym wieku: | 178 dni
LOE: B2 23/7 (kwantyl:
Badanie 73,60 + 6,33 roku | 1177242
i . dni)
prospektywne Osoby w érednim
wieku:
49/12
54,91 + 7,00 lat
Ying et al. DEB-TACE Nie zgtoszono 65/65 (100) Maestro | 53/12 Mediana:
(2018)28 57,46 12,05 201,0 dni
LOE: B2 roku (zakres:
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL

P2 AR i
L WERICL Mikrocewnik Maestro ‘ WERSJA 004
Autor (Rok) LOE | Podstawowe wskazanie Zastosowanie Pacjenci, n/N | Uzywane | Pte¢ (M/K) Wiek | Obserwacja
Rodzaj badania kliniczne mikrocewnika, (%)? wyroby | (lata)
dostep (N)
Badanie 137,5-
prospektywne 259,0 dni)
Yuetal. (2017)® | PAE Dostep do tetnicy | 31/31 (100) Maestro | 31/10 1 miesigc
LOE: B2 udowej prawej 60~72 lat ($rednia
Badanie 66)
prospektywne Grupa badana:
Mediana wieku:
66 lat (IQR: 60,3—
70,3)
Grupa kontrolna:
Mediana wieku:
66 lat (IQR: 60—
72)
Yuetal. (2017)3° | PAE Tetnica udowa 31/31 (100) Maestro | 31/0 6 miesiecy
LOE: B2 prawa Mediana: 66 lat
Badanie (zakres: 60-71 lat)
prospektywne
Yu et al. (2019)3! | PAE Tetnica udowa 82/82 (100) Maestro | 82/0 12 miesiecy
LOE: B2 prawa 53-79 lat ($rednia
Badanie 66)
prospektywne
Yu etal. (2019)32 | UAE Tetnica udowa 27/60 (45) Maestro | 0/60 24 miesiecy
LOE: C prawa Nie zgtoszono
Badanie
prospektywne
Yuetal. (2022)33 | TACE z planowym zamknigeciem | Zastosowanie: 8/8 (100) Maestro | 6/2 Mediana:
LOE: C tetnic doprowadzajgcych u chemoembolizacja (8) 64,5 roku (IQR: 25 miesiecy
Badanie pacjentéw z HCC Dostep: tetnica 60-68,8 roku) (zakres 22—
prospektywne udowa 28, )
miesiecy)
Zhang et al. DEB-TACE Tetnica udowa 66/66 (100) Maestro | 48/18 Mediana:
(2019)34 59,4 +9,9 roku 9,2
LOE: B2 miesigca
Badanie (zakres:
prospektywne 2’,1_2_4'5
miesigca)
Zhang et al. Wewnatrznaczyniowe leczenie | Zastosowanie: 1/2 (50) Maestro | 1/0 5 dni
(2021)35 krwotoku embolizacja spiralg (1) 76 lat
LOE: C w celu leczenia
. krwotoku z tetnic
Opis przypadku tarczowej g(’)?nej !
lewej
Dostep: prawa
tetnica udowa
Zhang et al. TACE u pacjentéw z HCC Zastosowanie: Grupa z Maestro | Grupa TFA: 54/11; | 1 miesiac
(2022)3¢ chemoembolizacja | dostepem (130) 57,5+10,9 roku
LOE: B1 czastkami gabki przez tetnice Grupa TRA: 59/6;
Badanie zelatynowej udowa: 65/65 58 +9,5 roku
randomizowane Dostep: tetnica (100)
udowa (grupa TFA) | Grupa z
lub tetnica dostepem
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL

V2 AR
2 IFL Mikrocewnik Maestro ‘ WERSJA 004
Autor (Rok) LOE | Podstawowe wskazanie Zastosowanie Pacjenci, n/N | Uzywane | Pte¢ (M/K) Wiek | Obserwacja
Rodzaj badania kliniczne mikrocewnika, (%)? wyroby | (lata)
dostep (N)
promieniowa przez tetnice
(grupa TRA) promieniowa:
65/65 (100)
Zhao et al. DEB-TACE i cTACE Tetnica udowa 89/89 (100) Maestro | DEB-TACE: Mediana:
(2019)37 37/5 9,9
LOE: B2 52,9+11,9roku | Miesiaca
. (zakres:
Badanie cTACE:
retrospektywne 44/3 1,8-24,5
miesigca)
51,9 + 13,1 roku

@ Wiele zabiegéw
b Odzwierciedla catg populacje badania (N = 21), w tym wykluczonych pacjentéw

¢ Odzwierciedla dane demograficzne dla 520 zabiegéw; 425 zabiegéw u mezczyzn, 95 zabiegdw u kobiet; > 65
lat: 169 zabiegdw, < 65 lat: 351 zabiegow

4 0dzwierciedla dane demograficzne dla catej populacji badania (N = 215)

Skroty: 2D = dwuwymiarowy; PmTc-HSA = makroagregaty technetu® albuminy surowicy ludzkiej; BAE =
embolizacja tetnicy oskrzelowej; bPAE = embolizacja tetnicy prostaty z okluzjg balonowga; BPH = tagodny rozrost
prostaty; CBCT = tomografia komputerowa wigzki stozkowej; cPAE = konwencjonalna embolizacja tetnicy
prostaty; CSM = mikrosfera CalliSpheres®; cTACE = konwencjonalna chemoembolizacja przeztetnicza; DEB =
kulka uwalniajgca lek; DEB-TACE = chemoembolizacja przeztetnicza z zastosowaniem kulek uwalniajgcych lek;
F = kobieta; IQR = zakres miedzykwartylowy; LOE = poziom wiarygodnosci dowoddéw; M = mezczyzna; NR
= nie zgloszono; PA = tetnica prostaty; PAE = embolizacja tetnicy prostaty; SIRT = selektywna radioterapia
wewnetrzna; TACE = chemoembolizacja przeztetnicza; TAE = embolizacja przeztetnicza; TFA = dostep przez
tetnice udowa; TRA = dostep przez tetnice promieniowg; UAE = embolizacja tetnicy macicznej

Tabela 15. Mikrocewnik Maestro: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci

Autor (Rok) Powodzenie Powiktania Inne zdarzenia niepozadane
LOE zabiegowe Zwigzane z
n/N (%) wyrobem
Acharyaetal. | 48/50(98) 0/50 (0) e Brak powaznych zdarzen niepozadanych
(2022)t

e Co najmniej 4 przypadki dyzurii, zwiekszonej czestosci oddawania moczu,
LOE: B2 krwiomoczu, nokturii, bdlu (miejsce dostepu, cewka moczowa, odbytnica,
miednica) lub parcia naglacego

e Conajmniej 3 przypadki goraczki

e <2 przypadkizapalenia nabtonka, obrzeku moszny, UTI, zaczerwienienia
twarzy, nudnosci, odbarwienia pracia, wycieku moczu, skurczu drég

moczowych
Becker et al. 32/32 (100) Nie -
(2021)2 zgtoszono
LOE: B2
Becker et al. 52/52 (100) Nie -
(2021)3 zgtoszono
LOE: B2
Becker & 1/1 (100) Nie e Nie wystgpita nieumysina embolizacja dystalna w innych narzadach.
Hinrichs zgtoszono
(2022)*
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MERIT/35CL

TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL

Mikrocewnik Maestro

‘ WERSJA 004

Autor (Rok) Powodzenie Powiktania Inne zdarzenia niepozadane
LOE zabiegowe Zwigzane z
n/N (%) wyrobem
LOE: C
Bilhim et al. 42/43 (98) 0/43 (0) e W2 przypadkach cPAE odnotowano pekniecie tetnicy wewnatrz prostaty z
(2019)5 powodu embolizacji pod nadmiernym cisnieniem.
LOE: A2 e  Zgtoszono 46 drobnych zdarzen niepozadanych u 23 pacjentéow, w tym
podraznienie podczas oddawania moczu (19; 44,2), dyzurie (16; 34,2), zmiany
skorne pracia (3; 6,98), krwiomocz (2; 4,65), krwawienie z odbytnicy (2; 4,65),
ostre zatrzymanie moczu (1; 2,33), obecno$¢ krwi w nasieniu (1; 2,33), krwiaka
pachwiny (1; 2,33) i zakazenie drég moczowych (1; 2,33).
e Nie wystgpity zadne powazne zdarzenia niepozadane, w tym impotencja lub
nietrzymanie moczu.
Boeken (2021) | 173/215 Nie -
LOE: B1 (80,5) zgtoszono
Chen et al. 102/102 (100) | 0/102 (0) e  aZdarzenia niepozadane zgtaszane 1 tydzien po sesji DEB-TACE obejmowaty
(2019)7 gorgczke (112; 85,5), bol (84; 64,1), nudnosci (53; 40,5), wymioty (40; 30,5) i
LOE: B1 inne (16; 12,2).
Chen et al. 335/335 (100) | Nie -
(2021)8 zgtoszono
LOE: B1
Cheng et al. 13/13 (100) 0/13 (0) e aZgtoszone zdarzenia niepozgdane obejmujg krwiomocz wymagajacy
(2020)° ponownego przyjecia, ktéry ustgpit samoistnie (1; 6.3).
LOE: C
Cheung et al. 1/1 (100) Nie -
(2023)10 zgtoszono
LOE: C
Cérdovaetal. |0/1(0) Nie e Pacjent, u ktérego wystapita wielokrotna AVM z powodu dziedzicznej
(2022)11 zgtoszono krwotocznej teleangiektazji zmart 2 lata po zabiegu z powodu olbrzymiej AVM z
LOE: C masywnym aktywnym krwawieniem.
Hakimé et al. 165/165 (100) | 0/165 (0) . U 83 pacjentédw wystapit samoograniczajacy sie zespdt po PAE, z mediang czasu
(2021)12 trwania wynoszacg 3 dni (zakres: 1-21 dni).
LOE: B1

e  tacznie u 18 pacjentdw wystgpity ustepujace samoistnie drobne powiktania
(10,9). Ustepujagce samoistnie powikfania (stopien | wg klasyfikacji Claviena-
Dindo) obejmowaty ciezki zespdt po PAE wymagajgcy dtugotrwatej
hospitalizacji (2; 1,2), krwiomocz (5; 3,0), obecnosé krwi w nasieniu (n = 5; 3,0),
zaburzenia erekcji (1; 0,6), subiektywnie obserwowane zmniejszenie objetosci
nasienia (2; 1,2) i spontaniczne przejscie oderwanej tkanki martwiczej prostaty
(2;1,2).

. Embolizacja niecelowa: 3/165 (1,8)
e Embolizacja niecelowa prowadzaca do owrzodzenia zotedzi (n = 2)

. Embolizacja niecelowa prawdopodobnie prowadzaca do wodonercza wtérna
wzgledem struktury niedokrwiennej w lewym potgczeniu pecherzowo-
moczowodowym (stopien Illa wg klasyfikacji Claviena-Dindo) ustgpita po
zatozeniu stentu moczowodowego z dwoma koricéwkami J na 3 miesigce (n
= 1)

e  Zgtoszono 1 zakazenie drég moczowych (stopien Il wg klasyfikacji Claviena-
Dindo), ktére ustapito po podaniu doustnych antybiotykéw (1; 0,6).

e  Zgtoszono 1 przypadek tetniaka rzekomego tetnicy udowej wspdlnej (stopien
Illa wg klasyfikacji Claviena-Dindo), ktéry ustapit po uzyciu poza przewidzianym
zastosowaniem urzadzenia do zamykania naczyn AngioSeal 6 Fr (1; 0,6).
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL

MERIT 3D -
IFL Mikrocewnik Maestro ‘ WERSJA 004
Autor (Rok) Powodzenie Powiktania Inne zdarzenia niepozadane
LOE zabiegowe zZwigzane z
n/N (%) wyrobem
e Zgtoszono 4 przypadki czesciowego oderwania tkanki martwiczej prostaty
powodujacego niedroznos¢ odptywu z pecherza moczowego (stopien llib
wg klasyfikacji Claviena-Dindo), ktdre ustgpito po cystoskopowej resekcji w
znieczuleniu ogdlnym (4; 2.4).
Lam et al. 26/26 (100) 0/26 (0) o Nie wystgpity zadne powiktania okotozabiegowe.
(2021)%2 . U pacjentow wystapit bol (73), gorgczka (4), nudnosci (23), wymioty (46) i
LOE: C wysokie cisnienie krwi (19).
e Zgtoszono 1 przypadek bradykardii i nadcisnienia po zabiegu u pacjenta, ktéry
przebywat w szpitalu przez 5 nocy.
Liu et al. 180/180 (100) | Nie -
(2020)4 zgtoszono
LOE: B1
Lyu et al. 54/54 (100) 0/54 (0) . PES: 23/54 (n =14 cTACE, n =9 CSM TACE)
(2023)% . _ _
. B6l: 14 (n = 10 cTACE, n =4 CSM TACE)
LOE: B2
e  Goraczka: 15 (n =8 cTACE, n =7 CSM TACE)
Ma et al. 192/192 (100) | 0/192 (0) o Podczas leczenia zgtaszane zdarzenia niepozgdane obejmowaty bdl, nudnosci/
(2019)16 wymioty i wzrost cisnienia krwi z podobnymi odsetkami miedzy DEB-TACE a
LOE: B1 cTACE: odpowiednio 27,7% (26/94) w poréwnaniu z 15,3% (15/98), 11,7%
(11/94) w poréwnaniu z 8,2% (8/98) i 4,3% (4/94) w poréwnaniu z 1,0% (1/98).
e  Stopien bolu w skali NRS w przypadku DEB-TACE byt fagodny, umiarkowany i
silny u odpowiednio 18 (69,2), 7 (26,9) i 1 (3,8) pacjentéw. Stopien bdlu w skali
NRS w przypadku cTACE byt tagodny i umiarkowany u odpowiednio 14 (93,3)i 1
(6,7) pacjentow.
e Podczas hospitalizacji zgtaszane zdarzenia niepozgdane obejmowaty bdl,
nudnosci/wymioty i wzrost ci$nienia krwi z podobnymi odsetkami miedzy DEB-
TACE a cTACE: odpowiednio 36,2% (34/94) w poréwnaniu z 22,4% (22/98),
27,7% (26/94) w poréwnaniu z 14,3% (14/98) i 10,6% (10/94) w poréwnaniu z
11,2% (11/98).
e  Stopien bélu w skali NRS w przypadku DEB-TACE byt tagodny i umiarkowany
u odpowiednio 27 (79,4) i 7 (20,6) pacjentéw. Stopien bdlu w skali NRS w
przypadku cTACE byt tagodny, umiarkowany i silny u odpowiednio 19 (86,4), 2
(9,1)i1(4,5) pacjentdw.
Meine et al. SIRT przed Nie Nie zgtoszono
(2021)Y7 terapig: 22/22 | zgtoszono
LOE: C (100)
SIRT: 22/22
(100)
Nakhaei 90/91 (98,9) 0/91 (0) e Skurcz naczyn: 1/91 (1)
(2020)18 e Powi : - .
owiktania w miejscu dostepu: 5/91 (5)
LOE: B1
e Objawowa okluzja miejscowa tetnicy promieniowej: 4/91 (4)
e BOlw miejscu dostepu bez ubytkéw neurologicznych: 1/91 (1)
e DVT konczyny dolnej: 1/91 (1)
Peng et al. 367/367 (100) | 0/367 (0) e Podczas zabiegu DEB-TACE zgtoszono 259 przypadkéw (58,9) bolu, 161
(2020)1° przypadkdw (36,6) gorgczki, 75 przypadkow (17,0) wymiotdw, 60 przypadkow
LOE: B1 (13,6) nudnosci i 33 przypadki (7,5) innych zdarzen zwigzanych z
bezpieczenstwem.
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL

Mikrocewnik Maestro

‘ WERSJA 004

Autor (Rok)
LOE

Powodzenie
zabiegowe
n/N (%)

Powiktania
Zwigzane z
wyrobem

Inne zdarzenia niepozadane

W miesigcu po zabiegu zgtoszono 132 przypadki (30,0) bdlu, 93 przypadki
(21,1) goraczki, 46 przypadkdéw (10,5) wymiotow, 42 przypadki (9,5) nudnosci,
6 przypadkdéw (1,4) toksycznego dziatania na szpik kostny, 4 przypadki (0,9)
epichrosis i 33 przypadki (7,5) innych zdarzen zwigzanych z bezpieczeristwem.

Pisco et al.
(2018)20
LOE: C

16/20 (80)

0/20 (0)

Zgtoszono 5 (31,3) zdarzen niepozadanych u 16 pacjentow, u ktorych pomysinie
wykonano zabieg. 6 miesiecy po chemoembolizacji u 1 pacjenta zgtoszono
niedokrwienie niewielkiego obszaru Sciany pecherza moczowego, ktérego
wyleczenie wymagato zabiegu chirurgicznego. U tego pacjenta podstawa Sciany
pecherza moczowego miata 2 cm2 przymocowanej wewngatrznaczyniowej
tkanki martwiczej, bez zajecia cewki moczowej lub moczowoddw. Zgtoszono

2 przypadki zaburzen seksualnych, ktdre ustgpity po 10 i 12 miesigcach.
Zgtoszono 1 przypadek ostrego zatrzymania moczu, ktéry wymagat zatozenia
cewnika do pecherza moczowego na 1 tydzien. Zgtoszono 1 przypadek
przejsciowego parcia naglacego trwajacego 1 tydzien.

Spink et al.
(2017)2
LOE: B2

70/70 (100)

Nie
zgtoszono

Sun et al.
(2018)22
LOE: Bl

408/408 (100)

0/408 (0)

a Sposrad 284 zapisow dotyczacych FD bdl zgtoszono po 275 zabiegach, przy
czym bol byt tagodny po 163 zabiegach, umiarkowany po 105, a silny po 7.

Sposrod 284 zapisdw dotyczacych FD gorgczke zgtoszono po 207 zabiegach,
przy czym goraczka byta niska po 99 zabiegach, umiarkowana po 91, a ciezka po
17.

Sposrod 284 zapisdw dotyczacych FD wymioty zgtoszono po 56 zabiegach, a
zwiekszone cisnienie krwi — po 75.

Sposrod 236 zapiséw dotyczacych SHD bdl zgtoszono po 230 zabiegach, przy
czym bdl byt fagodny po 161 zabiegach, umiarkowany po 67, a silny po 2.

Sposrod 236 zapisdw dotyczacych SHD goraczke zgtoszono po 145 zabiegach,
przy czym goraczka byta niska po 91 zabiegach, umiarkowana po 42, a ciezka po
12.

Sposrod 236 zapiséw dotyczacych SHD wymioty zgtoszono po 52 zabiegach, a
zwiekszone cisnienie krwi — po 52.

Torres et al.
(2017)22
LOE: B1

137/137 (100)

0/137 (0)

Nie wystgpity zadne powazne powiktania, nietrzymanie moczu ani zaburzenia
erekcji po PAE.

tacznie wystapity 84 (61,3) niewielkie zdarzenia niepozadane, w tym 28
zdarzen dyzurii (100300 um: 12, 300-500 um: 7, 100-500 um: 9), 26 zdarzen
zwiekszonej czestosci oddawania moczu (100-300 um: 11, 300-500 pm: 6,
100-500 um: 9), 9 zdarzen krwiomoczu (100-300 pum: 4, 300-500 pum: 2, 100—
500 um: 3), 8 zdarzen obecnosci krwi w nasieniu (100-300 um: 4, 300-500 um:
1, 100-500 pm: 3), 6 zdarzen krwawienia z odbytnicy (100—-300 um: 3, 300-500
um: 1, 100-500 um: 2), 6 zdarzen krwiaka pachwinowego (100-300 um: 2,
300-500 um: 2, 100-500 um: 2) i 1 zmiana skoérna zotedzi pracia w grupie 100—
300 um. Wszystkie zdarzenia niepozadane byty fagodne i samoograniczajace
sie: 100—-300 pm: 86% (37/43), 300-500 pum: 41% (19/46), 100-500 um: 58%
(28/48) (P < 0,001).

Po 3 miesigcach od zabiegu PAE odnotowano 1 niepowigzany zgon z powodu
zawatu miesnia sercowego. Ten pacjent nie zostat uwzgledniony w analizie.

Vanstapel et al.

(2021)24
LOE: C

3/3 (100)

0/3 (0)

U 1 pacjenta 7 miesiecy po zabiegu embolizacji ponownie wystgpito
tagodne krwioplucie spowodowane obecnoscig przerosnietej sieci naczyniowej
tarczowo-szyjnej, ktére skutecznie leczono ponowng embolizacjg. Pacjent byt

bezobjawowy po 18 miesigcach od embolizaciji.
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Autor (Rok) Powodzenie Powiktania Inne zdarzenia niepozadane
LOE zabiegowe zZwigzane z
n/N (%) wyrobem
e Udrugiego pacjenta $smiertelnos¢ wystapita 10 dni po zabiegu embolizaciji.
Pacjent miat w wywiadzie infekcje ptuc po obustronnym przeszczepie ptuca
(cytomegalowirus, wirus grypy typu A, P. aeruginosa i Aspergillus fumigatus) i
zmart z powodu zapadniecia hemodynamicznego wtérnego do stanu padaczki
spowodowanego podejrzeniem zatoru septycznego grzybiczego.
o U trzeciego pacjenta krwioplucie zostato skutecznie zakoriczone po embolizacji,
a u pacjenta nie wystgpit nawrdt w okresie 26 miesiecy obserwaciji.
Weiss et al. 20/20 (100) 0/20 (0) e Nie wystgpity zadne powazne zdarzenia niepozadane.
(2018)* e  tacznie 11 drobnych zdarzen niepozadanych u 8 pacjentéw. Jeden pacjent
LOE: C zgtosit subkliniczne zapalenie trzustki, na ktére wskazuje przemijajace
podwyzszenie poziomu lipazy, ktdre ustgpito w ciggu 48 godzin z
zastosowaniem leczenia wspomagajacego. Podczas badania endoskopowego
po 2 tygodniach u 8 pacjentéw wystgpity powierzchowne, bezobjawowe
wrzody w miejscach zgodnych z embolizacjg dna zotadka, ale po 3 miesigcach
nastgpito wygojenie. W okresie 1-miesiecznej kontroli u 1 pacjenta wystgpito
opdznienie oprdzniania zotgdka. Badanie endoskopowe po 3 miesigcach
wykazato, ze u 1 pacjenta wystgpito tagodne zapalenie zotgdka w obrebie
zotadka lub jamy brzuszne;j.
Wen et al. 52/52 (100) Nie -
(2019)26 zgtoszono
LOE: B2
Yangetal. 91/91 (100) 0/91 (0) e aSposrdd 36 zabiegdw w grupie oséb w podesztym wieku podczas zabiegu
(2018)7 DEB-TACE zgtoszono 39 zdarzen, w tym bdl (17; 47,2), goraczke (11; 30,6),
LOE: B2 wymioty (5; 13,9), nudnosci (5; 13,9) i inne zdarzenia niepozadane (1; 2,8).
e Sposrod 74 zabiegéw w grupie oséb w Srednim wieku podczas zabiegu DEB-
TACE zgtoszono 87 zdarzen, w tym bél (47; 63,5), gorgczke (30; 40,5), wymioty
(2; 2,7), nudnosci (6; 8,1) i inne zdarzenia niepozadane (2; 2,7).
e Sposrdd 36 zabiegédw w grupie oséb w podesztym wieku 1 miesigc po zabiegu
DEB-TACE zgtoszono 15 zdarzen, w tym bdl (6; 16,7), gorgczke (5; 13,9),
wymioty (2; 5,6) i nudnosci (2; 5,6).
e Sposrdd 74 zabiegéw w grupie oséb w sSrednim wieku 1 miesigc po zabiegu
DEB-TACE zgtoszono 60 zdarzen, w tym bdl (36; 35,1), gorgczke (18; 24,3),
wymioty (9; 12,2), nudnosci (6; 8,1) i inne zdarzenia niepozadane (1; 1,4).
Ying et al. 65/65 (100) Nie -
(2018)28 zgtoszono
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) . Nie wystapity zadne powikfania okotozabiegowe, bél poembolizacyjny o
(2017)2 stopniu ciezkosci 2 na 10 ani zadne inne zdarzenia niepozadane.
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) e Sposrdd 14 pacjentdw leczonych werapamilem po PAE odnotowano 3
(2017)3 zdarzenia niepozadane, w tym 2 mate krwiaki pachwiny i 1 ostre zatrzymanie
LOE: B2 moczu 2 tygodnie po PAE z powodu efektu zastawki kulkowej martwiczej
wewnatrzpecherzowej prostaty.
e Sposrod 16 pacjentdw, u ktérych wykonano tylko PAE, zgtoszono 4 zdarzenia
niepozadane, w tym 1 przypadek dyzurii i tagodnego krwiomoczu z powodu
UTI, 2 przypadki przemijajacej (< 3 dni) dyzurii i objawdw zapalenia pecherza
moczowego (wynik 3/10) oraz 1 przypadek przemijajacego (3 dni) bélu odbytu i
krocza (wynik 3/10).
Yu et al. 82/82 (100) 0/82 (0) e Powiktania okotozabiegowe zgtoszono u 13 z 57 (22,8) pacjentéw z IPP i
(2019)31 obejmowaty one zdarzenia takie jak ciezkie ostre zatrzymanie moczu (4;
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Inne zdarzenia niepozadane

LOE: B2

7) wymagajace cewnikowania pecherza moczowego, niewielkie pogorszenie
objawdw niedroznosci ujscia pecherza moczowego (4; 7), niewielkie
niepowodzenie badania bez cewnika u pacjentdw, ktorzy mieli zatozony cewnik
pecherzowy przed zabiegiem PAE (2; 3,5) oraz niewielkie przejscie fragmentow
tkanki z cewki moczowej powodujgce sporadyczng niedroznos¢ przeptywu
moczu (3; 5,3). Czterech pacjentéw poddano zabiegowi TURP, w tym 2
pacjentow z ciezkim ostrym zatrzymaniem moczu i 2 pacjentow z niewielkim
pogorszeniem objawdw niedroznosci ujscia pecherza moczowego.

e  Zdarzenia niepozgdane po zabiegu zgtoszono u 38 z 57 (66,7) pacjentow z
IPPiu 12 z25(48) pacjentow bez IPP i obejmowaty one takie zdarzenia,
jak: dyzuria (13 [22,8%] w pordwnaniu z 5 [20%]), bdl cewki moczowej
(9 [15,8%] w poréwnaniu z 3 [12%)]), bdl prostaty i/lub odbytu (4 [7%] w
poréwnaniu z 1 [4%]), goraczka (3 [5,3%] w porownaniu z [0%]), przemijajace
nietrzymanie moczu (6 [10,5%] w poréwnaniu z 1 [4%])) oraz zaburzenia
seksualne (3,3 [5%] w poréwnaniu z 2 [8%]). Mediana stopnia dyzurii wynosita
5,5 (zakres: 1-9) i utrzymywata sie przez mediane wynoszacg 7 dni (1-28
dni). Mediana stopnia bdlu cewki moczowej wynosita 5,5 (zakres: 1-10) i
utrzymywata sie przez mediane 3 dni (1-21 dni). Mediana stopnia bdlu
prostaty i/lub odbytu wynosita 5 (zakres: 2—8) i utrzymywata sie przez mediane
wynoszacg 6 dni (3—10 dni). Srednia temperatura goraczki wynosita 38,4°C
(zakres: 37,5°C —39,3°C) i utrzymywata sie srednio przez 2,3 dnia (zakres:
1-4 dni). Przemijajgce nietrzymanie moczu utrzymywato sie przez mediane
wynosz3aca 8,5 dnia (zakres: 3—30 dni). Piec¢ zgtoszonych przypadkow dysfunkcji
seksualnych obejmowato zaburzenia erekcji (2), zmniejszong objetosé ptynu
wytryskowego (2) i kombinacje tych dwéch (1).

Yu et al.
(2019)32
LOE: C

27/27 (100)!

0/27 (0)

e We wszystkich grupach badania zgtoszono brak powaznych zdarzen.

Yu et al.
(2022)33
LOE: C

8/8 (100)

0/8 (0)

¢  Nie wystgpity zadne natychmiastowe ani opdznione powiktania.

e Goraczka bez zakazenia: 4/8 (50)

. Pogorszenie o 1 stopien stezenia albuminy w surowicy: 2/8 (25)

. Pogorszenie o 1-2 stopnie stezenia bilirubiny w surowicy: 6/8 (75)

. Pogorszenie o 1-3 stopnie stezenia aminotransferazy alaninowej w surowicy:
7/8 (87,5)

Zhang et al.
(2019)34
LOE: B2

66/66 (100)

0/66 (0)

e (Czestos¢ wystepowania uszkodzen funkcji watroby, bélu, nudnosci, wymiotéw
i goraczki wynosita odpowiednio 29 (43,9), 27 (40,9), 22 (33,3), 13 (19,7) i 37
(56,1).

e WS5$rdd 27 pacjentow zgtaszajgcych bdl byto 15 (22,7) pacjentéw z tagodnym
bélem, 7 (10,6) pacjentdw z umiarkowanym bdélem i 5 (7,6) pacjentow z silnym
bélem.

e WS5rdd 37 pacjentow zgtaszajgcych goraczke byto 21 (31,8) pacjentow z
gorgczka o niskiej temperaturze, 6 (9,1) pacjentow z gorgczka o umiarkowane;j
temperaturze i 10 (15,2) pacjentéw z goraczka o wysokiej temperaturze.

Zhang et al.
(2021)35
LOE: C

1/1 (100)

Nie
zgtoszono

e Pacjent, 76-letni mezczyzna z COVID-19 i zaburzeniami oddechowymi, zmart 5
dni po zabiegu z powodu niewydolnosci wielonarzgdowe;j i zapasci septyczne;j.

Zhang et al.
(2022)3
LOE: B1

130/130 (100)

Grupa TFA:
65/65 (100)

0/130 (0)

e Bolw miejscu dostepu
e GrupaTFA:9/65 (13,8)
e Grupa TRA: 6/65 (9,2)
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LOE zabiegowe zZwigzane z
n/N (%) wyrobem
Grupa TRA: o Zasinienie w miejscu dostepu
65/65 (100) e GrupaTFAl: 7/65 (10,8)
e Grupa TRA: 5/65 (7,7)
o Krwiak w miejscu dostepu
e GrupaTFA: 1/65 (1,5)
e GrupaTRA: 2/65 (3,1)
Okluzja tetnicy dostepowe;j
e GrupaTFA:0/65 (0)
e  GrupaTRA: 2/65 (3,1)
PES
o Goraczka
e GrupaTFA: 8/65(12,3)
e Grupa TRA: 5/65 (7,7)
o Bol jamy brzusznej
e GrupaTFA: 24/65 (36,9)
e Grupa TRA: 23/65 (35,4)
e Nudnosci
e GrupaTFA:13/65(20)
e Grupa TRA: 14/65 (21,5)
o Wymioty
e  GrupaTFA:10/65 (15,4)
e Grupa TRA: 12/65 (18,5)
. Podwyzszone stezenie bilirubiny
e Grupa TFA: 28/65 (43,1)
e Grupa TRA: 26/65 (40)
o Podwyzszone stezenie aminotransferazy alaninowej
e Grupa TFA: 30/65 (46,2)
e Grupa TRA: 21/65 (32,3)
. Podwyzszone stezenie aminotransferazy asparaginianowe;j
e GrupaTFA: 37/65 (56,9)
e Grupa TRA: 33/65 (50,8)
Zhao et al. 89/89 (100)\ | 0/89 (0) o Bol podczas leczenia zgtoszono u 22 pacjentéw leczonych DEB-TACE w
(2019)37 poréwnaniu z 8 pacjentami leczonymi cTACE (P < 0,001), przy czym u 20
LOE: B2 pacjentow leczonych DEB-TACE wystapit fagodny bdl i u 2 pacjentéw wystgpit

silny bdl, a u wszystkich pacjentéw leczonych cTACE wystapit tagodny bél. W
trakcie leczenia u 6 pacjentéw leczonych DEB-TACE i 9 pacjentdw leczonych
CTACE wystapity mdtosci. Podczas leczenia byto réwniez 2 pacjentéw leczonych

DEB-TACE ze wzrostem cisnienia krwi.
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Autor (Rok) Powodzenie Powiktania Inne zdarzenia niepozadane
LOE zabiegowe Zwigzane z
n/N (%) wyrobem

o Bél podczas hospitalizacji zgtoszono u 24 pacjentdw leczonych DEB-TACE
w poréwnaniu z 15 pacjentami leczonymi cTACE (P = 0,017), przy czym
u wszystkich pacjentéw leczonych DEB-TACE wystgpit tagodny bdl, a u
14 pacjentow leczonych cTACE wystapit tagodny bdl i u jednego wystapit
umiarkowany bdl. W trakcie hospitalizacji u 5 pacjentéw leczonych DEB-TACE
i 2 pacjentéw leczonych cTACE wystgpity mdtosci. W trakcie hospitalizacji u
16 pacjentéw leczonych DEB-TACE i 7 pacjentow leczonych cTACE wystgpita

gorgczka (P = 0,013).

@ Na podstawie liczby zabiegdw, a nie pacjentow

b Wielokrotne préby kaniulowania dystalnej prawej tetnicy watrobowej zakorczyly sie niepowodzeniem,
prawdopodobnie z powodu efektu wielu mas watroby.

Skréty: AE = zdarzenie niepozgdane; ALB = albumina; ALT = transaminaza alaninowa; AVM = malformacja
tetniczo-zylna; cm? = centymetry kwadratowe; cPAE = konwencjonalna embolizacja tetnicy prostaty;
CSM = mikrosfera CalliSpheres®; ¢TACE = konwencjonalna chemoembolizacja przeztetnicza; CTCAE =
Powszechne kryteria terminologiczne dotyczace zdarzen niepozgdanych; DEB-TACE = embolizacja przeztetnicza
z zastosowaniem kulek uwalniajacych lek; DVT = zakrzepica zyt gtebokich; FD = pierwszy lek; Fr = rozmiar
French; IPP = dopecherzowe wysuniecie prostaty; LOE = poziom wiarygodnosci dowoddw; MRI = obrazowanie
metodg rezonansu magnetycznego; NR = nie zgtoszono; NRS = numeryczna skala oceny; PAE = embolizacja
tetnicy prostaty; SIR = Society of Interventional Radiology; SIRT = selektywna radioterapia wewnetrzna; SHD
= drugi lub wyzszy lek; TFA = dostep przez tetnice udowg; TRA = dostep przez tetnice promieniowy; TURP =
przezcewkowa resekcja prostaty; um = mikron; UTI = zakazenie uktadu moczowego

5.4 0Ogodlne podsumowanie dotyczace skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Dziatanie mikrocewnika Maestro przeanalizowano w ramach przegladu danych literatury. Przeglad artykutéw
opublikowanych w okresie od 2009 do 30-wrzesien-2023. W oparciu o piSmiennictwo mikrocewniki
zostaty pomysinie uzyte do utatwienia kontrolowanego i selektywnego wlewu materiatéw diagnostycznych,
embolizacyjnych lub terapeutycznych do naczyn. Mikrocewniki utatwiajg interwencyjne zabiegi diagnostyczne i
terapeutyczne. W przypadku oceny klinicznej wynik dziatania zdefiniowano nastepujaco:

e Powodzenie zabiegowe: cewnikowanie wtasciwego naczynia i osiggniecie pdzniejszego podania materiatow
diagnostycznych, embolizacyjnych lub terapeutycznych do naczyn.

Odsetki powodzenia zabiegowego z literatury klinicznej dla badanego wyrobu i wyrobow poréwnawczych sg
bardzo wysokie. Ogdlny odsetek powodzenia zabiegowego wynidst 98,4% dla mikrocewnika Maestro i 98,1%
dla wyrobdéw poréwnawczych (Tabela 16).

Tabela 16. Poréwnawcze odsetki powodzenia technicznego

Atrybut Maestro Wyroby poréwnawcze

Odsetek powodzenia zabiegowego 3222/3273 (98,4%) 4652/4741 (98,1%)

Mikrocewnik Maestro byt stosowany z wysokim poziomem bezpieczeistwa podczas wlewu do naczyn
obwodowych materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych i/lub terapeutycznych u pacjentéw. Dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania mikrocewnika Maestro na podstawie danych z piSmiennictwa oraz
porownywalnych mikrocewnikéw poréwnawczych z pismiennictwa klinicznego podsumowano w Tabeli 17.
Odsetek zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wyrobem dla mikrocewnika Maestro wynosi 0%, a ogdlny
odsetek zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem dla poréwnywalnych wyrobdéw poréwnawczych wynosi
0,11%.
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Tabela 17. Poréwnawcze wskazniki zdarzen niepozadanych

Atrybut Maestro Wyroby poréwnawcze

Zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem 0/2246 (0%) 4/3558 (0,11%)

Ocena ta uwzglednia réine czynniki ryzyka zwigzane z mikrocewnikiem Maestro. Biorgc pod uwage, ze
wskazniki powiktan sg niskie i zasadniczo przejsciowe, zaktada sie, ze pacjenci akceptujg ryzyko zwigzane
z wewnatrznaczyniowymi zabiegami diagnostycznymi lub interwencyjnymi na podstawie prawdopodobnych
korzysci.

Dane kliniczne i informacje zawarte w raporcie z oceny klinicznej wykazujg, ze ryzyko zwigzane z
urzgdzeniami znajdujgcymi sie w mikrocewniku Maestro jest akceptowalne w porédwnaniu z korzysciami
klinicznymi dla pacjenta. Wszystkie metody infuzji do naczyn obwodowych wigzg sie z ryzykiem powiktan
i (lub) niepowodzenia, a ryzyko dla danej osoby jest nieprzewidywalne i jest pochodng cech pacjenta,
pierwotnego zabiegu chirurgicznego/interwencyjnego oraz interakcji z wyrobem. Rzeczone wyroby majg
na celu utatwienie leczenia pacjentéw, ktérzy wymagajg lub wybierajg kontrolowany i selektywny wlew
materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych lub terapeutycznych do naczyn obwodowych jako metode
leczenia.

Badane wyroby uznano za zgodne z aktualnym stanem wiedzy w zakresie wyrobow poréwnawczych pod kgtem
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania w tej populacji pacjentéw. Mikrocewnik Maestro ma ugruntowang
pozycje, wykazujac akceptowalny profil bezpieczenstwa i wydajnosci od czasu pierwszej komercjalizacji
wyrobéw odpowiednio w 2008 i 2017 roku. Na podstawie wynikdw badan weryfikacyjnych/walidacyjnych
projektu, wynikéw badan bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania w literaturze oraz danych z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, nie ma znanych niepewnosci dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania
omawianego wyrobu oraz jego przeznaczenia. Znane ryzyka sg dobrze udokumentowane, a ryzyko ich
wystgpienia jest niskie i nie jest powigzane z zadnymi sygnatami dotyczacymi bezpieczenstwa lub skutecznosci
dziatania.

Wskazania kliniczne okreslone w IFU dla konfiguracji mikrocewnika Maestro sg poparte dowodami klinicznymi
przedstawionymi w raporcie z oceny klinicznej. Ponadto instrukcja uzycia zawiera prawidtowe i wystarczajgce
informacje, aby zmniejszy¢ ryzyko btedu uzytkownika, a takze informacje dotyczace ryzyka resztkowego i
postepowania z nimi, poparte dowodami klinicznymi (np. instrukcje dotyczace obstugi i uzywania, opis ryzyka,
ostrzezenia, srodki ostroznosci, przestrogi, wskazania i przeciwwskazania oraz instrukcje postepowania w
przewidywalnych niepozgdanych sytuacjach). Ogélne korzysci kliniczne dla pacjenta wynikajgce z zastosowania
mikrocewnika Maestro znacznie przewyiszaja wszelkie ryzyko resztkowe zwigzane z jego zastosowaniem
klinicznym.

Zgodnie z dopuszczalnym wymogiem dotyczacym korzysci/ryzyka, ocena danych klinicznych i materiatow
informacyjnych wykazuje, ze:

e Instrukcja uzycia, etykiety i materiaty promocyjne razem stanowig wtasciwy stan medyczny i docelowa
populacje pacjentéw do klinicznego zastosowania mikrocewnika Maestro.

e W petni opisano pozytywny wptyw stosowania mikrocewnika Maestro na zdrowie i dobre samopoczucie
pacjenta w celu utatwienia wlewu do naczyn obwodowych materiatu diagnostycznego, embolizacyjnego
lub terapeutycznego.

e Okreslone mierzalne wyniki kliniczne (np. powodzenie zabiegowe) sg zwigzane z uzyciem mikrocewnika
Maestro.

e Odsetek powodzenia zabiegowego w przypadku mikrocewnika Maestro jest wysoki i poréwnywalny z
wyrobami poréwnawczymi
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e Wskaznik zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wyrobem dla mikrocewnika Maestro jest niski i we
wszystkich przypadkach jest on zgodny z najnowoczesniejszymi wyrobami poréwnawczymi.

e (Czestos$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych na podstawie raportowania dotyczgcego nadzoru/
czuwania po wprowadzeniu do obrotu, a takze brak dziatan/wezwan zwigzanych z uzyciem mikrocewnika

Maestro sg uznawane za klinicznie dopuszczalne.

W oparciu o przeglad danych klinicznych, ogdlne korzysci dla pacjentéw przewyiszajg ogélne ryzyko, gdy
urzadzenia sg uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem. Ocena ryzyka/korzysci dla mikrocewnika Maestro zostata
podsumowana w Tabeli 18.

Tabela 18. Podsumowanie oceny korzysci/ryzyka

Podsumowanie korzysci

Podsumowanie ryzyka

Podsumowanie
innych czynnikéw

Maestro

Mikrocewnik Maestro utatwia infuzje materiatéw
diagnostycznych, embolizacyjnych lub terapeutycznych do
naczyn. Wymiernym parametrem stosowanym pod katem
korzysci jest powodzenie zabiegowe, zdefiniowane jako
cewnikowanie wtasciwego naczynia i osiggniecie pdzniejszego
podania materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych lub

W literaturze klinicznej dotyczacej badanego
wyrobu nie zidentyfikowano zadnych zdarzen
niepozadanych (AE) zwigzanych z wyrobem.
Dane sg porownywalne ze wskaznikiem

AE zwigzanych z wyrobem dla wyrobow
poréwnawczych (0,11%).

Nd.

terapeutycznych do naczyn. Odsetki powodzenia zabiegowego
z literatury klinicznej dla mikrocewnika Maestro sg
poréwnywalne z odsetkami dla wyrobdw poréwnawczych.

AE zwigzane z wyrobem

Maestro: 0/2246 (0%)

Wyroby poréwnawcze: 4/3558 (0,11%)
Bezpieczenstwo badanego wyrobu zostato
okreslone jako poréwnywalne z wyrobami
poréwnawczymi przy 95% poziomie ufnosci.

Powodzenie zabiegowe
Maestro: 3222/3273 (98,4%)
Wyroby poréwnawcze: 4652/4741 (98,1%)

Wydajnos¢ badanego wyrobu zostata oceniona jako
réwnowazna w poréwnaniu z wyrobami poréwnawczymi przy
95% poziomie ufnosci.

5.5 Trwajaca obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Potrzeba prowadzenia dziatan w ramach PMCF podlega corocznemu przeglagdowi w ramach procesu nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu (PMS), a takze w oparciu o pojawiajace sie dane. Wszystkie dane sg poddawane
ocenie ryzyka, na podstawie ktdrej ustala sie wymagania dotyczace dziatah PMCF.

Planowane dziatania PMCF dla wyrobu obejmujg ankiety dla pracownikéw stuzby zdrowia. Formularz oceny
zostanie przekazany pracownikom stuzby zdrowia wykorzystujgcym mikrocewnik Maestro do gromadzenia
przypadkéw lub punktéw danych. Zebranych zostanie co najmniej 149 punktéw danych reprezentujgcych
oddzielne przypadki pacjentéw.

Analiza obejmuje rozwazenie nastepujacych kwestii:

e Ocena wszelkich probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem lub skutecznoscia dziatania produktu,
okreslonych w formularzach oceny opinii o produkcie, w celu okreslenia, jaki wptyw, o ile w ogdle, miat
mikrocewnik Maestro.

e W ramach corocznej aktualizacji dane dotyczgce bezpieczeristwa i skutecznosci dziatania zebrane w ramach
dziatan PMCF i literatury klinicznej zostang przeanalizowane i poréwnane z danymi z literatury klinicznej
dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobéw poréwnawczych.

e Ocena, czy jakiekolwiek kwestie zwigzane z bezpieczeristwem lub skutecznoscig dziatania produktu,
okreslone w formularzach oceny opinii o produkcie, stanowig wczesniej niezidentyfikowane ryzyko
resztkowe.
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6 Alternatywne rozwiazania diagnostyczne lub terapeutyczne

Mikrocewniki sg stosowane w réznych zabiegach wewnatrznaczyniowych. Mozna je stosowac¢ do wlewéw
do naczyri obwodowych materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych i/lub terapeutycznych.® Choroby
wymagajace leczenia wewngatrznaczyniowego z uzyciem mikrocewnikéw obejmuja miedzy innymi nastepujace
schorzenia, ktére opisano bardziej szczegétowo:

e guzytagodne i ztosliwe (najczesciej rak watrobowokomarkowy [HCC])
¢ tfagodnyrozrost prostaty (BPH)

e miesniaki macicy

e krwotok naczyniowy

¢ inne nieprawidtowosci naczyniowe (tj. tetniaki, tetniaki rzekome, wady naczyniowe, przecieki wewnetrzne)
6.1 Przeglad stanu chorobowego

6.1.1 Rakwatrobowokomoérkowy (Hepatocellular Carcinoma, HCC)

Rak watroby jest pigtym najczesciej wystepujgcym rakiem i drugg najczestszg przyczyng zgondw zwigzanych
z rakiem na catym $wiecie.®®* Okoto 90% pierwotnych rakdéw watroby klasyfikuje sie jako HCC.3® Czestosé
wystepowania HCC wzrasta wraz z postepujgcym wiekiem we wszystkich populacjach, przy najbardziej
prawdopodobnej zapadalnosci okoto 70 lat.>® Sredni wiek szczytowy zapadalnosci jest nizszy w populacjach
chinskich i czarnych Afrykandw oraz wyzszy w populacjach japoriskich.3® HCC jest okoto 2-2,5 raza bardziej
prawdopodobny w przypadku mezczyzn niz kobiet.3®> HCC ma najwyzszy wskaznik wystepowania w Azji
Wschodniej i Afryce Subsaharyjskiej; przypadki te stanowig okoto 85% wszystkich przypadkéw.** W Europie
czesto$¢ wystepowania jest znaczgca u mezczyzn w Europie Potudniowej (czesto$¢ wystepowania 10,5 na
100 000 znormalizowana pod wzgledem wieku).*

Do najczestszych czynnikéw etiologicznych rozwoju HCC nalezg przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu
B i C (odpowiednio HBV i HCV), spozycie alkoholu, niealkoholowa sttuszczeniowa choroba watroby (NAFLD)
i narazenie na aflatoksyne.®* Marsko$é jest réwniez istotnym etapem karcynogenezy wirusowej HCC; HCC
wystepuje u 80% do 90% pacjentéw z marskosciag watroby.”® W Europie zakazenie wirusem HCV, ktére
wystgpito w latach 1940-1960, doprowadzito do obecnie obserwowanej czestoéci wystepowania HCC.*
Podobnie odsetek zgonéw z powodu HCC wzrdst w Stanach Zjednoczonych Ameryki z powodu zwiekszenia
czestosci wystepowania przewlektego HCV i HBV z okresu od 1990 roku do 2004 roku, a takze wzrostu
NAFLD.* Ostatnio globalne powszechne szczepienia przeciwko wirusowi HBV zmniejszyto odsetek zakazer HCC
zwigzanych z wirusem HBV w krajach endemicznych.

6.1.2 tagodny rozrost prostaty (Benign Prostatic Hyperplasia, BPH)

BPH jest gtéwng przyczyng objawdw ze strony dolnych drég moczowych (LUTS) u mezczyzn i wystepuje
u ponad 50% mezczyzn w wieku powyzej 60 lat.*! Jest to nienowotworowy rozrost tkanki prostaty
charakteryzujacy sie proliferacjag komarek nabtonka i zrebu prostaty w strefie przejSciowej (otaczajgcej cewke
moczowgq).*? Dtugotrwata, nieleczona choroba moze prowadzi¢ do rozwoju przewlektego utrzymywania sie
wysokiego cisnienia (potencjalnie zagrazajacej zyciu nagtej sytuacji). Rozrost powoduje ucisk cewki moczowej,
ktéry prowadzi do rozwoju LUTS.*? Czynniki ryzyka BPH obejmujg zespdt metaboliczny (tj. nadci$nienie,
nietolerancje glukozy, oporno$¢ na insuline, dyslipidemie), otyto$é, uwarunkowania genetyczne i wiek.*
Badano réwniez bezposredni wptyw hormonalny testosteronu na tkanki prostaty. Globalne réznice w definicji
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BPH utrudniajg interpretacje statystyk populacyjnych dotyczacych BPH, jednak wiek jest powszechnym
czynnikiem predykcyjnym i jest skorelowany z rozwojem BPH w wiekszosci populacji.*?

Wptyw BPH na jakos¢ Zzycia mozna oceni¢ za pomocy miedzynarodowej skali punktowej objawéw
towarzyszacych chorobom prostaty (IPSS).*? Skala IPSS dzieli pacjentéw na 3 grupy na podstawie zakreséw
liczbowych oceny objawéw: tagodnych (0-7), umiarkowanych (8—19) i ciezkich (20-35).*> Ocena w skali IPSS
jest przydatna przy podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia, ktére obejmujg opcje w zakresie od Scistej
obserwacji do interwencji medycznej lub chirurgicznej.*?

6.1.3 Miesniaki macicy

Miesniaki macicy to najczesciej wystepujace guzy ginekologiczne; guzy te wynikajg z niewtasciwego wzrostu
tkanki miesni gtadkich macicy lub mie$nia macicy.* Sg to fagodne guzy miesni gtadkich, ktére mogg wystapic u
ponad 70% kobiet w wieku przedmenopauzalnym. Czesto$é wystepowania wzrasta wraz z wiekiem do szczytu
w latach 40.%® Szacunkowa fgczna czesto$¢ wystepowania nowotwordw jest wieksza niz 80% u czarnoskérych
kobiet afrykaniskich i prawie 70% u biatych kobiet.**** Witdkniaki odpowiadajg za okoto 240 000 przypadkdw,
czyli 40% wszystkich histerektomii wykonywanych rocznie w Stanach Zjednoczonych Ameryki i prawie 20 000
hospitalizacji w Wielkiej Brytanii.*

Miesniaki macicy wystepujg zazwyczaj w 3 lokalizacjach: pods$luzéwkowej (na zewnatrz macicy), srodsciennej
(wewnatrz miesnidwki macicy) i podsluzéwkowej (wewnatrz jamy macicy).* Badanie fizykalne i obrazowanie
ultrasonograficzne sg ztotymi standardami diagnostycznymi, ktére mozna wykonaé z wysoka czutoscig.*
Doktadna patofizjologia rozwoju miesniakéw macicy jest niejasna, ale moze zaleze¢ od poziomu estrogenu i
progesteronu.* Czynniki ryzyka obejmujg endogenny poziom estrogenu, wczesng menarche, nierddkowatosé,
otyto$¢, wywiad rodzinny i péZne wejécie w okres menopauzy.* Leczenie i postepowanie waha sie od nadzoru
do leczenia farmakologicznego lub chirurgicznego.®

6.1.4 Krwotok naczyniowy

Krwotok to ostra utrata krwi z uszkodzonego naczynia krwionos$nego.*® Krwotok moze byé zewnetrzny
lub wewnetrzny i moze pojawié sie w prawie wszystkich obszarach naczyniowych ciata.*® Krwawienie
zewnetrzne jest zwykle widoczne z otworu ciata lub rany urazowej.*® Krwawienie wewnetrzne wymaga
bardziej kompleksowej oceny, ktéra obejmuje badanie przedmiotowe, obrazowanie i badania laboratoryjne.®
Przeprowadzenie krwotoku i jego leczenie zalezy od lokalizacji anatomicznej i zakresu urazu.®

Krwotok moze powodowaé réine powiktania; ogdlnie zmniejszenie przeptywu krwi moze powodowac
niedotlenienie tkanek, niewydolno$é¢ narzaddéw, napady drgawkowe, $pigczke lub zgon.*® Inne ogdlne
powiktania mogg obejmowaé krwawienie, zakazenie, zakrzepice zyt gtebokich (DVT). W przypadku mozgu
zmniejszenie przeptywu krwi moze spowodowaé napady niedokrwienne, udar i inne powigzane zaburzenia
neurologiczne lub poznawcze.*®

Okreslone przypadki krwotoku, ktdre czesto wymagajg zastosowania zatoru lub leczenia terapeutycznego
za pomocg mikrocewnikéw, obejmujg krwawienie z przewodu pokarmowego (Gl) lub krwotok poporodowy
(PPH). Krwawienie w gérnej czesci przewodu pokarmowego wystepuje z szacunkowg czestoscig wystepowania
rocznie od 40 do 160 przypadkéw na 100,000 0s6b.**° Wiekszoé¢ przypadkédw krwawienia z gdrnego
odcinka przewodu pokarmowego wynika z przyczyn innych niz zylakowe, w tym wrzoddw trawiennych, wrzody
dwunastnicy, guzy fagodne i ztosliwe, niedokrwienie, zapalenie zotagdka, wady tetniczo-zylne (AVM), rozdarcia
typu Mallory-Weiss, uraz, lub jatrogennych.’®! Krwawienie z gérnego odcinka przewodu pokarmowego bez
zylakdw moze spowodowacé $miertelno$¢ przekraczajacg 10%.°%® Dodatkowe przyczyny krwawienia z gérnego
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odcinka przewodu pokarmowego obejmujg nowotwory ztodliwe gérnego odcinka przewodu pokarmowego,
zylaki zotgdka, i niezidentyfikowane przyczyny.*” PPH odnosi sie do nadmiernego krwawienia po porodzie.

Istnieje wiele potencjalnych przyczyn PPH, w tym mechaniczne uszkodzenie naczyn i koagulopatia uktadowa.>*

PPH stanowi 25% zgondw matek na catym $wiecie i ponad 30% w niektdrych krajach rozwijajacych sie.>>®

Oprécz krwotoku naczyniowego, dodatkowe stany naczyniowe, ktére mogg wymagaé podania materiatow
diagnostycznych, embolizacyjnych lub terapeutycznych za pomocg mikrocewnikéw, obejmujg tetniaki, tetniaki
rzekome, wady naczyniowe, przecieki wewnetrzne i inne powigzane nieprawidtowosci naczyniowe.>’
Stowarzyszenie Radiologii Interwencyjnej (SIR) zauwaza, ze embolizacja przeztetnicza (TAE) ma rdéwniez
zastosowanie w tych stanach w $rodowisku pediatrycznym.®’

6.2 Metody leczeniai interwencje

6.2.1 Terapia embolizacyjna

Mikrocewniki s stosowane w rdzinych zabiegach embolizacji wewnatrznaczyniowej, w tym w TAE,
chemoembolizacji przeztetniczej (TACE), embolizacji tetnicy prostaty (PAE), embolizacji tetnicy macicznej (UAE)
i embolizacji tetnicy bariatrycznej. Ogdlnie rzecz biorac, zabiegi embolizacji s3 wykonywane w znieczuleniu
miejscowym i sedacji.>® Pacjenci zwykle wracajg do domu w tym samym dniu lub 1 dzieA po zabiegu.>®

6.2.1.1 Embolizacja przeztetnicza (Transarterial Embolization, TAE)

TAE stuzy do blokowania przeptywu krwi do nieprawidtowych tkanek lub zmian naczyniowych, co powoduje
obkurczenie lub zniszczenie tkanki lub zmiany.*® Niedrozno$é¢ uzyskuje sie za pomocg réznych $rodkéw
embolizacyjnych podawanych przez mikrocewnik, takich jak Gelfoam (ggbka zelatynowa), spirale, czastki takie
jak polialkohol winylu (PVA) i ptynne $rodki, ktére ulegajg zestaleniu po wstrzyknieciu.>® TAE stosuje sie do
leczenia raka watroby, krwawienia z przewodu pokarmowego i krwawienia z nerek.>® TAE po raz pierwszy
wykazano w 1974 roku u pacjentéw z nowotworami ztosliwymi watroby.®® Pierwsze zastosowanie embolizacji
w celu opanowania ostrego krwotoku ze strony uktadu pokarmowego zgtoszono w 1972 roku.>® Od tego czasu
embolizacja stata sie standardem opieki jako opcja minimalnie inwazyjnego leczenia, szczegdlnie u pacjentow
z krwawieniem z przewodu pokarmowego, ktérego nie mozna opanowac lub do ktérego nie mozna uzyskac
dostepu za pomoca technik endoskopowych.®! Towarzystwo SIR wymienia nastepujgce szerokie wskazania do
TAE:>

e okluzja tetniakdéw (wrodzonych i nabytych), tetniaka rzekomego, wad naczyniowych lub innych
nieprawidtowosci naczyniowych z mozliwoscig wystgpienia szkody;
e leczenie ostrego lub nawracajacego krwotoku;

e dewaskularyzacjatagodnych guzéw, szkodliwych tkanek nienowotworowych, nowotwordéw ztosliwych w
celu leczenia paliatywnego, bgdz majaca na celu zmniejszenie operacyjnej utraty krwi;

e redystrybucja przeptywu w celu ochrony tkanki prawidtowej lub utatwienia pdzniejszego leczenia; oraz
e leczenie przeciekdw wewnetrznych (tj. bezposrednie naktucie worka lub embolizacja naczynia obocznego).

Potencjalne korzysci wynikajgce z TAE w przypadku HCC obejmujg leczenie zaktadajgce powrdt do zdrowia na
wczesniejszych etapach choroby lub leczenie pomostowe do przeszczepu zaktadajgcego powrdt do zdrowia
bad? leczenia paliatywnego w pdzniejszym stadium choroby.®? Czeste tagodne zdarzenia niepozadane obejmujg
tagodny dyskomfort (tj. bdl lub skurcze), zmeczenie lub objawy grypopodobne.®® Czeste powazne powiktania
TAE u pacjentéw z HCC obejmujg niewydolno$¢ watroby i nerek, ropien w watrobie i sSledzionie, uszkodzenie
drég z6tciowych, zapalenie pecherzyka zétciowego i $miertelnosé.s
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6.2.1.2 Chemoembolizacja przeztetnicza (Transarterial Chemoembolization, TACE)

Konwencjonalna chemoembolizacja przeztetnicza (cTACE) obejmuje dodatkowy etap wstrzykiwania srodkéw
chemioterapeutycznych bezposrednio do naczyn krwionos$nych w celu leczenia guza, a nastepnie wstrzykiwanie
czastek embolizacyjnych w celu zablokowania przeptywu krwi.>® Potgczenie chemioterapii i embolizacji
pozwala na minimalizowanie uszkodzer: zdrowej tkanki.*® Tradycyjnie stosowane $rodki chemioterapeutyczne
obejmujg doksorubicyne, cisplatyne i mitomycyne C (jako Srodek sieciujgcy kwas deoksyrybonukleinowy
[DNA]).>® Dodatkowe $rodki embolizacyjne stosowane w TACE obejmujg Lipiodol i kulki uwalniajace lek
(DEB).® Zastosowanie DEB w TACE pozwala na kontrolowane uwalnianie leku do guza i mniejsze stezenie
ogélnoustrojowe leku w poréwnaniu z cTACE.** TACE wigze sie ze znacznie mniejsza liczbg dziatan
niepozadanych spowodowanych wyciekiem doksorubicyny i znaczng poprawg w zakresie dtugoterminowego
przezycia pacjentdw leczonych z powodu zaawansowanej postaci HCC w randomizowanym badaniu klinicznym
z 2010 r. z udziatem 212 pacjentéw.®* Oczekuje sie, ze okoto potowa wszystkich pacjentdéw z HCC leczonych
z zastosowaniem TAE lub TACE osiggnie mediane przezycia wynoszacg 20 miesiecy.®? Przezywalno$¢ catkowita
(0S) zmniejsza sie w przypadku pacjentéw z duzymi guzami (mediana od 13 do 16 miesiecy).5>®® Obecnie
potaczenie TACE z innymi lekami ogdlnoustrojowymi nie wykazato poprawy przezycia.*®®” Gtéwne powiktania
TACE obejmuja niewydolno$é watroby, zgon z dowolnej przyczyny i ropien.®? Zdarzenia niepozgdane zwigzane
z TAE i TACE wystepujg u okoto 10% pacjentéw z HCC.®2 Ponadto nie zaleca sie stosowania TACE u
pacjentow ze zdekompensowang chorobg watroby, zaawansowanymi zaburzeniami czynnosci watroby i/lub
nerek, makroskopowymi naciekami naczyniowymi lub rozprzestrzenianiem sie pozawgtrobowym.*

6.2.1.3 Embolizacja tetnicy prostaty (Prostatic Artery Embolization, PAE)

PAE, po raz pierwszy wprowadzona w praktyce klinicznej w 2020 r., jest stosunkowo nowg i minimalnie
inwazyjna terapig LUTS wywotywanych przez BPH.%® Indukuje ona niedokrwienie i obkurczenie sie prostaty,
co powoduje zmniejszenie LUTS.®® Mozna jg przeprowadzi¢ w warunkach ambulatoryjnych. Zaletg PAE u
pacjentéw z BPH jest zmniejszenie wyniku w skali IPSS (zwykle zmniejszenie o 10 do 12 punktow po 6
miesigcach).*! Randomizowane badanie kontrolowane (RCT) z 2020 r., obejmujgce 90 pacjentéw z BPH > 50
ml i LUTS, wykazato, ze PAE zapewnia lepszg poprawe objawdw ze strony uktadu moczowego i seksualnych
w poréwnaniu z farmakoterapig taczong przez okres do 24 miesiecy.*! W taczagcym dowody z 2 badan 1
systematycznym przegladzie zasugerowano, ze u pacjentéw, u ktérych wykonano zabieg PAE, odsetek powiktan
byt nizszy niz u pacjentéw, u ktérych wykonano chirurgiczng resekcje prostaty.®

Odsetek powaznych powiktan w przypadku PAE jest niski; dane od ponad 2000 pacjentéw wykazaty < 0,5%
odsetek powaznych powiktan.”® B8l miednicy w dniu zabiegu i w okresie od 1 do 3 dni po PAE jest czesty.®®
Zabieg PAE moze by¢ trudniejszy lub niemozliwy u pacjentéw z ciezkg miazdzycga tetnic lub trudng anatomia
miednicy.”® Szacuje sie, ze od 20% do 25% pacjentéw nie reaguje na PAE lub wystepuje u nich nawrdt LUTS w
okresie $réddokresowej i dtugoterminowej kontroli.%

6.2.1.4 Embolizacja tetnicy macicznej (Uterine Artery Embolization, UAE)

UAE obejmuje bezposrednie wstrzykniecie $rodka embolizacyjnego do 1 lub obu tetnic macicznych.*® UAE
po raz pierwszy opisano w 1995 roku i jest wykonywana przez radiologéw interwencyjnych w celu leczenia
mie$niakéw macicy, poniewaz zmniejsza ona catkowity doptyw krwi do macicy i mie$niaka.* Jest to minimalnie
inwazyjne podejécie, ktdére minimalizuje objawy krwawienia w pordwnaniu z innymi opcjami chirurgicznymi.*
Jest zwigzana ze znacznym dyskomfortem bezposrednio po zabiegu, ale efekty s widoczne szybko.*® Czeste
powiktania obejmujg wydzieline z pochwy i goraczke (4,0%), obustronne niepowodzenie UAE (4,0%) i zespot
poembolizacyjny (PES) (2,9%).** UAE moze by¢ korzystna u kobiet z objawowymi mie$niakami macicy, ktére
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chcg zachowaé swojg macice.”® Jednak inne badania wykazaly zwigzek z UAE przy wyzszych odsetkach
poronienia i zmniejszonej rezerwie jajnikowej.” Jedna metaanaliza w 2020 r. wykazata, ze UAE moze
powodowacé wyzsze odsetki powiktan w leczeniu duzych miesniakdéw (= 10 cm i/lub objeto$¢ macicy = 700

cm3).”?

6.2.1.5 Embolizacja tetnicy bariatryczne;j

Embolizacja tetnicy bariatrycznej polega na embolizacji lewej tetnicy zotadkowej (LGA) w ramach kontroli
masy ciata.”® Blokujac tetnice zotgdkowa, przeptyw krwi jest ograniczony do dna zotadka, a wytwarzanie
hormondéw wywotujgcych ucisk jest zredukowane.”® Opublikowana w 2020 r. ocena danych klinicznych
z badan z udziatem ludzi (137 pacjentéw) sugeruje Srednig utrate masy ciata wynoszacg 8 do 9 kg w
zabiegach embolizacji tetnicy bariatrycznej.” Do zgtoszonych powiktarn embolizacji tetnicy bariatrycznej nalezg
powierzchowne owrzodzenia zotadka; powazne powikfania, takie jak perforacja zotadka i zawat Sledziony, byty
zgtaszane rzadziej.”® Poprawa profilu metabolicznego pacjenta (w tym zmniejszenie stezenia hemoglobiny Alc,
cholesterol catkowity, tréjglicerydy, lipoproteina o duzej gestosci, i lipoproteiny o niskiej gestosci).”® Na razie
embolizacja tetnicy bariatrycznej jest nadal procedurg badang, ktéra nie jest zatwierdzona przez Amerykanskie
Towarzystwo Chirurgii Metabolicznej i Bariatrycznej, jednak moze to zapewnié korzysci pacjentom, ktérzy nie
kwalifikujg sie do operacji bariatrycznej.*®

6.2.2 Alternatywne metody leczenia

Alternatywne opcje terapeutyczne rdznig sie w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta. Ponizej podsumowano
powszechne alternatywne metody leczenia, ktére nie wigzg sie z embolizacjg lub podaniem terapeutycznym
przy uzyciu mikrocewnikow.

6.2.2.1 Zabieg chirurgiczny
6.2.2.1.1 Rak watroby

Resekcja i przeszczep watroby to chirurgiczne metody leczenia raka watroby i HCC.3° Resekcja jest
skuteczna w catkowitym usunieciu zidentyfikowanego guza. Zazwyczaj przeprowadza sie ja3 w otwartej
operacji chirurgicznej.® Resekcja chirurgiczna jest zalecanym leczeniem HCC bez marskosci watroby.3® W
przypadku HCC z marskoscig watroby resekcja jest zalecana u pacjentéw z pojedynczymi guzami, jesli objetosc
pozostatej czesci watroby jest wystarczajgca i mozna zachowaé czynnos$é watroby.>® W przypadku pacjentéw
z wieloma guzami resekcja moze zostaé wykonana, jesli objetos¢ pozostatej czesci watroby, czynnos¢ watroby,
wydajno$¢ pacjenta i choroby wspdtistniejgce na to pozwalajg.®® Transplantacja obejmuje usuniecie catej
watroby i jej zastgpienie przeszczepem od zywego dawcy/zwtok.” Przeszczep watroby zaleca sie w przypadku
niektérych pacjentéw spetniajgcych kryteria Milan, ktérzy nie spetniajg kryteriéw resekcji.3® Przestrogami lub
przeciwwskazaniami do zabiegu sg przerzuty pozawatrobowe i inwazja makronaczyniowa.?%7®

Resekcja chirurgiczna wigze sie z odsetkiem $miertelnosci mniejszym niz 5% w ciggu 30 dni; odsetek
przezycia po 5 latach zwykle przekracza 50%.”® W przypadku pacjentéw z marskoscig watroby oczekiwany
odsetek $miertelnosci okotooperacyjnej po resekcji watroby jest mniejszy niz 3%.3° Nawrét guza obserwuje
sie przy wysokich odsetkach po resekcji (czestosci nawrotdw powyzej 70% zgtaszano po 5 latach od
resekcji).”> Powiktania resekcji obejmujg ropieri watroby, ropieri brzucha, niewydolnos$é watroby, wyciek zétci,
niewydolno$¢ nerek, zakazenie rany i krwawienia.”* Powiktania przeszczepu watroby obejmuja odrzucenie lub
niepowodzenie przeszczepu, zakrzepice tetnicy watrobowej, zwezenie drég z6étciowych, zakazenie rany i zgon.”
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6.2.2.1.2 tagodny rozrost prostaty (Benign Prostatic Hyperplasia, BPH)

Opcje leczenia BPH obejmujg zakres od Scistej obserwacji (w przypadku niskiej oceny w skali IPSS) do
interwencji medycznej lub chirurgicznej (w przypadku wysokiej oceny w skali IPSS). W przypadku pacjentéow
z BPH, ktérzy nie tolerujg lub nie odnoszg korzysci z leczenia farmakologicznego, istniejg rézne opcje
chirurgiczne. Standardowg opcjg chirurgiczng do tej pory jest przezcewkowa resekcja prostaty (TURP)
dla gruczotéw prostaty o wielkoéci maksymalnie od 80 cm® do 100 cm?® i otwarta prostatektomia dla
gruczotéw prostaty wiekszych niz od 80 ¢cm3 do 100 cm3. Poprawa w zakresie wynikdéw w skali IPSS jest
uzyskiwana zaréwno w przypadku TURP (od 15 do 16 punktow), jak i otwartej prostatektomii (od 13 do
18 punktéw).”” Mozliwe powiktania zwigzane z TURP i otwartg prostatektomia tgcznie obejmujg zakazenie,
duze krwawienie, posocznice, nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu, zwezenie cewki moczowej, zakazenie
drég moczowych (UTI), konieczno$¢ transfuzji i dysfunkcje ptciowa.”” Otwarta prostatektomia jest zwigzana
z wyzszym odsetkiem zachorowalnosci niz TURP. W odpowiedzi na znaczng zachorowalno$¢ zwigzang ze
standardowymi technikami opracowano mniej inwazyjne techniki chirurgiczne. Nie sg one jednak zwykle
zalecane u pacjentéw z bardzo duzymi rozmiarami prostaty i nie sg tak skuteczne jak PAE u pacjentéw z
pewnymi cechami powiekszenia prostaty (np. powiekszone ptaty przysrodkowe).”

6.2.2.1.3 Miesniaki macicy

W leczeniu miesniakdbw macicy mozna stosowaé rdzne zabiegi chirurgiczne. Histerektomia pozostaje
ugruntowanym leczeniem mie$niakéw.* Histerektomia polega na usunieciu macicy w trakcie operacji otwartej
lub laparoskopowej.* Jest to trwate rozwigzanie w przypadku nabytych objawowych miesniakéw u kobiet,
ktére nie chcg zachowaé ptodnosci.® W przypadku bezobjawowych miesniakéw histerektomia jest przede
wszystkim wskazana u kobiet niepoddawanych hormonalnym terapiom zastepczym.*® Miomektomia jest
alternatywng inwazyjng opcjg chirurgiczng dla kobiet, ktére chca zachowaé ptodnos$é.*® Kliniczne skutki
miomektomii zalezg od lokalizacji i rozmiaru mieéniaka.*® Obecnie nie ma duzych badarn RCT wykazujgcych,
ze miomektomia poprawia ptodnos¢ w poréwnaniu z innymi zabiegami niechirurgicznymi.** Jednak niektére
badania wskazujg, ze miomektomia wigze sie z nizszym ryzykiem poronienia i wiekszym odsetkiem cigz niz
UAE.”* Ponadto istnieje mozliwo$é nawrotu; okoto 10% pacjentéw poddawanych miomektomii z powodu
mies$niakdw macicy moze wymagac histerektomii w ciggu 5 do 10 lat z powodu nawrotu.*®

6.2.2.2 Ablacja pradem o czestotliwosci radiowej (Radiofrequency Ablation, RFA)
6.2.2.2.1 Rak watroby

Ablacja prgdem o czestotliwosci radiowej (RFA) wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej (RF), ktéra
jest skierowana do tkanki docelowej, przeksztatcong w energie cieplng i powodujacg martwice tkanki.
Ponadto ciepto wywotuje martwice w otaczajgcych tkankach okotonowotworowych, co moze zniszczyé komoérki
satelitarne guza.® RFA jest mniej inwazyjng opcja leczenia niz resekcja chirurgiczna i moze byé zalecana jako
leczenie pierwszego rzutu w przypadku bardzo wczesnego stadium choroby.®* RFA jest standardem opieki nad
pacjentami z nowotworami kategorii 0 i A wg klasyfikacji Barcelona Clinic Liver Cancer (BCLC) nienadajgcymi
sie do zabiegu chirurgicznego.*®* We wczesnym stadium choroby, w ktérych guzy miaty $rednice < 3 cm, RFA
wykazata podobne wyniki co resekcja, ale wykazata mniejszg zachorowalno$é.®* W badaniu z udziatem 162
pacjentdw z marskos$cig watroby odsetek OS i przezycia bez nawrotéw wynidst odpowiednio 67,9% i 25,9%.%°
Metody ablacji majg ograniczenia dotyczgce guzow w poblizu pecherzyka zétciowego, wneki watroby lub z
sgsiednim jelitem, dlatego w przypadku tych wskazari moze by¢ preferowana operacja laparoskopowa.®*
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6.2.2.2.2 tagodny rozrost prostaty (Benign Prostatic Hyperplasia, BPH)

RFA pod katem BPH, znana réwniez jako przezcewkowa ablacja igtowa (TUNA), to minimalnie inwazyjny
zabieg majgcy na celu leczenie objawowego tagodnego BPH przy zachowaniu cewki moczowej i sgsiednich
struktur.”® W badaniu klinicznym obejmujgcym 121 pacjentéw, u ktérych wykonano TUNA pod katem BPH,
zaobserwowano 75% poprawe jakosci zycia (QOL) (P < 0,001).”® Wyniki w skali IPSS pacjentdw réwniez ulegty
poprawie z mediany wyniku wynoszacej 19 przed wykonaniem zabiegu TUNA do mediany wyniku wynoszacej
7 po 12 miesigcach od wykonania zabiegu TUNA, co stanowi poprawe rzedu 65% (P < 0,001). Sredni czas
przezycia bez nawrotéw w przypadku zabiegu TUNA wynosit 6,1 roku.”® Mimo Ze to jednoosrodkowe badanie
wykazato, ze zabieg TUNA (lub RFA) byt bezpieczny i skuteczny, do okreslenia jego skutecznosci w poréwnaniu z
zabiegami TURP lub PAE nadal potrzebne sg badania o wiekszym poziomie wiarygodnosci dowodéw (LOE).

6.2.2.2.3 Miesniaki macicy

RFA w przypadku miesniakdw macicy mozna réwniez wykonywa¢ metodg otwartych lub laparoskopowych
zabiegéw chirurgicznych.”® W systematycznym przegladzie 32 badari (1283 pacjentéw) stwierdzono, ze RFA
zmniejsza objeto$¢ miesniakow (66%), poprawia ocene jakosci zycia i zmniejsza stopien ciezkosci objawdw.”®
Coroczne odsetki ponownych interwencji z powodu objawéw zwigzanych z miesniakami wynosity od okoto
4,2% do 11,5% w ciggu 3 lat.”® Wptyw RFA na ptodno$¢ nie jest dobrze znany, ale wczesne badania nie wydaja
sie wykazywa¢é probleméw z ptodnoscia.”

Jedng z zauwazonych wad RFA jest to, ze kierowana energia moze w danym momencie leczy¢ 1 miesniaka w
$rodku, podczas gdy wiadomo, ze miesniaki rozprzestrzeniajg sie gtéwnie z obrzeza.*® Mimo ze technologia jest
obiecujaca, potrzebne sg dtugoterminowe dane do wsparcia tych metod w poréwnaniu z bardziej uznanymi
metodami, takimi jak UAE.*® RFA moze byé odpowiednia w przypadku pojedynczych mie$niakéw, podczas gdy
UAE moze by¢ dobrze dostosowane do wiekszych lub licznych mie$niakéw.”®

6.3 Wytyczne branzowe/kliniczne i zalecenia dotyczace standardowej opieki

W celu uzyskania informacji na temat leczenia odpowiednich schorzen dokonano przeglagdu wytycznych
dotyczacych praktyki klinicznej i zgodnych oswiadczen wydanych przez nastepujgce organizacje zawodowe:

e Hepatocellular Carcinoma (Rak watrobowokomaorkowy): European Society for Medical Oncology (ESMO)
Clinical Practice Guidelines for Diagnosis, Treatment and Follow-up®

e European Association for the Study of the Liver (EASL) Clinical Practice Guidelines: Management of
Hepatocellular Carcinoma®

e The Management of Uterine Leiomyomas (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada)*

e Society of Interventional Radiology Quality Improvement Standards for Percutaneous Transcatheter
Embolization®’

e Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery
Embolization for Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia
(From the Society of Interventional Radiology, the Cardiovascular and Interventional Radiological Society of
Europe, Societe Francaise de Radiologie, and the British Society of Interventional Radiology: Endorsed
by the Asia Pacific Society of Cardiovascular and Interventional Radiology, Canadian Association for
Interventional Radiology, Chinese College of Interventionalists, Interventional Radiology Society of

Australasia, Japanese Society of Interventional Radiology, and Korean Society of Interventional Radiology)
77

Wygenerowano elektronicznie z L:;/DOC/Forms FORMULARZ 7.345 wer. 005 ECN180641
Strona 33z 51

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP0143PL
‘ WERSJA 004

751 AEDICAN

Mikrocewnik Maestro

e Management of Patients with Peripheral Artery Disease (Compilation of 2005 and 2011 ACCF/AHA
Guideline Recommendations) A Report of the American College of Cardiology Foundation/American Heart
Association Task Force on Practice Guidelines®

Opublikowane wytyczne stanowig odzwierciedlenie opinii uznanych specjalistéw w tej dziedzinie, ktorzy
na podstawie swojego doswiadczenia i szczegdtowej analizy dostepnej literatury przedstawiajg wskazowki
dla ogdtu srodowiska medycznego dotyczacych procedur zwigzanych z naczyniami krwionosnymi. Wytyczne
oceniajg dowody kliniczne dotyczgce réznych terapii terapeutycznych i interwencyjnych u pacjentow
wymagajacych kontrolowanego i selektywnego wlewu materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych lub
terapeutycznych do obwodowych naczyn krwionosnych w celu leczenia okreslonych schorzen. Niektére z
okreslonych wytycznych wykorzystujg system oceny zalecern pod katem LOE i/lub klasy (wytrzymatosci)
podobny do przyjetego w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC),®! Stowarzyszenia
Pielegniarek Infuzyjnych (INS),% lub ustalony przez Atkins i wsp. (2004).2® Wykorzystujeja one system LOE i moc
zalecanych ocen, jak w Tabeli 19 i Tabeli 20. System klasyfikacji ESC LOE opiera sie na charakterystyce badan
potwierdzajacych zalecenia zgodnosci (Tabela 19).8! Stopieh zalecei wskazuje na wzgledng wytrzymatosé
zalecenia (Tabela 20).8! Alternatywne systemy oceny LOE i moc zalecer obejmujg te ustalone przez grupe INS
(Rys. 1),%* stopniowanie zalecen, ocena, rozwdj, system oceny (GRADE) (Tabela 21) opisany przez Atkins et al.
(2004),% ustanowione przez kanadyjska grupe zadaniowg ds. profilaktycznej opieki zdrowotnej (Rysunek 2),%
oraz ustalone przez Amerykanskie Towarzystwo Chordb Zakaznych (Rysunek 3).%* Metodyka oceny SIR dla
oceny dowoddéw zostata podsumowana na Rysunku 4.

W zwigzku z tym wytyczne przedstawiajg aktualng praktyke kliniczng, a nie koniecznie zamierzone
zastosowanie wyrobu.

Tabela 19. Kliniczny poziom wiarygodnosci dowodéw®

LOE | Opis

A Dane pochodzga z wielu randomizowanych badan klinicznych lub metaanaliz

B Dane pochodz3 z pojedynczego randomizowanego badania klinicznego lub duzych badan nierandomizowanych
C Konsensus opinii ekspertéw i/lub matych badan, badan retrospektywnych, rejestréow

Skréty: LOE = poziom wiarygodnosci dowodéw

Tabela 20. Stopieri/sita rekomendac;ji®®

Klasa zalecen | Definicja

Klasa | Dowdd i/lub ogdlna zgoda na to, ze dane leczenie lub procedura sg korzystne, uzyteczne i skuteczne

Klasa Il Sprzeczne dowody i/lub rozbieznos$¢ opinii na temat uzytecznosci/skutecznosci danego leczenia lub zabiegu

Klasa lla Poziom materiatu dowodowego / opinia $wiadczy na korzy$¢ uzytecznosci/skutecznosci

Klasa llb Przydatnosé/skutecznos¢ jest mniej znana na podstawie dowoddw/opinii

Klasa Il Dowdd lub ogdlna zgodno$é, ze dane leczenie lub procedura nie s3 przydatne/skuteczne i w niektérych przypadkach
mogg by¢ szkodliwe
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Rysunek 1. Poziom wiarygodnosci dowod6ow®?
Strength of the
Body of Evidence Evidence Description*

Meta-analysis, systematic literature review, guideline based on randomized controlled trials (RCTs),
or at least 3 well-designed RCTs.

| A/P

Evidence from anatomy, physiology, and pathophysiology references as understood at the time of
writing.

Two well-designed RCTs, 2 or more multicenter, well-designed clinical trials without randomization, or
systematic literature review of varied prospective study designs.

One well-designed RCT, several well-designed clinical trials without randomization, or several studies
with quasi-experimental designs focused on the same question. Includes 2 or more well-designed
laboratory studies.

Well-designed quasi-experimental study, case-control study, cohort study, correlational study, time
series study, systematic literature review of descriptive and qualitative studies, or narrative litera-
ture review, psychometric study. Includes 1 well-designed laboratory study.

Clinical article, clinical/professional book, consensus report, case report, guideline based on consen-
sus, descriptive study, well-designed quality improvement project, theoretical basis, recommenda-
tions by accrediting bodies and professional organizations, or manufacturer directions for use for
products or services. Includes standard of practice that is generally accepted but does not have a
research basis (eg, patient identification). May also be noted as Committee Consensus, although
rarely used.

Regulatory

Regulatory regulations and other criteria set by agencies with the ability to impose consequences,
such as the AABB, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), Occupational Safety and
Health Administration (O0SHA), and state Boards of Nursing.

*Sufficient sample size is needed with preference for power analysis adding to the strength of evidence.
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Tabela 21. System oceny punktowej GRADE®?

GRADE

Definicja

Wysoki/1/A

Dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig naszego zaufania do oszacowania efektu

Umiarkowany/2/B

Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty istotny wptyw na nasze zaufanie do oszacowania efektu i mogg
zmieni¢ oszacowanie

Niski/3/C Dalsze badania z duzym prawdopodobienstwem bedg miaty istotny wptyw na naszg pewnos¢ co do szacunkowej
skutecznosci i prawdopodobnie zmienig szacunkowa
Bardzo niski/4/D | Wszelkie oszacowania efektu sg bardzo niepewne

Skréty: GRADE = stopniowanie zalecen, ocena, rozwéj i system oceny
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Rysunek 2. Oswiadczenia i klasyfikacja zalecen (na podstawie notowan kanadyjskiej grupy zadaniowe;j ds.

profilaktycznej opieki zdrowotnej)*

Quality of evidence assessment

Classification of recommendations

I: Evidence obtained from at least one properly randomized
controlled trial

II-1: Evidence from well-designed controlled trials without
randomization

II-2: Evidence from well-designed cohort (prospective or
retrospective) or case—control studies, preferably from
more than one centre or research group

II-3: Evidence obtained from comparisons between times or
places with or without the intervention. Dramatic results in
uncontrolled experiments (such as the results of treatment with
penicillin in the 1940s) could also be included in this category

Ill:  Opinions of respected authorities, based on clinical experience,
descriptive studies, or reports of expert committees

A

B.

There is good evidence to recommend the clinical preventive action

There is fair evidence to recommend the clinical preventive action

. The existing evidence is conflicting and does not allow to make a

recommendation for or against use of the clinical preventive action;
however, other factors may influence decision-making

. There is fair evidence to recommend against the clinical preventive action

There is good evidence to recommend against the clinical preventive
action

There is insufficient evidence (in quantity or quality) to make
a recommendation; however, other factors may influence
decision-making
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Rysunek 3. Poziomy wiarygodnosci dowodow i stopnia zalecen (na podstawie systemu oceny stanu zdrowia

publicznego Amerykanskiego Towarzystwa Choréb Zakaznych)®*

Levels of evidence

Evidence from at least one large randomised, controlled trial of good methodological quality (low potential for bias) or meta-analyses of
well-conducted randomised trials without heterogeneity

Small randomised trials or large randomised trials with a suspicion of bias (lower methodological quality) or meta-analyses of such trials or of trials
with demonstrated heterogeneity

Prospective cohort studies

Retrospective cohort studies or case-control studies

Studies without control group, case reports, expert opinions

Grades of recommendation

A Strong evidence for efficacy with a substantial clinical benefit, strongly recommended

B Strong or moderate evidence for efficacy but with a limited clinical benefit, generally recommended

C Insufficient evidence for efficacy or benefit does not outweigh the risk or the disadvantages (AEs, costs, . . .), optional

D  Moderate evidence against efficacy or for adverse outcome, generally not recommended

E  Strong evidence against efficacy or for adverse outcome, never recommended
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Rysunek 4. Poziomy dowodéw i moc zalecen Stowarzyszenia Radiologii Interwencyjnej®®

LEVEL OF EVIDENCE
A HIGH QUALITY EVIDENCE

Types of Evidence Characteristics of Evidence
Multiple RCTs Homogeneity of RCT study population
Systematic reviews or meta-analyses of high-quality Intention-to-treat principle maintained
RCTs Appropriate blinding

RCT data supported by high-quality registry studies Precision of data (narrow Cls)
Appropriate follow-up (consider duration and patients lost to follow-up)
Appropriate statistical design

B MODERATE QUALITY EVIDENCE—Randomized Study Design

Types of Evidence Characteristics of Evidence
> 1RCTs RCTs with limitations (eg, < 80% follow-up, heterogeneity
Systematic reviews or meta-analyses of of patient population, bias, etc)
moderate-quality RCTs Imprecision of data (small sample size, wide Cls)

Cc MODERATE QUALITY EVIDENCE—Nonrandomized Study Design

Types of Evidence Characteristics of Evidence
Nonrandomized trials Nonrandomized controlled cohort study
Observational or registry studies Observational study with dramatic effect
Systematic reviews or meta-analyses of moderate Outcomes research
quality studies Ecological study
D  LIMITED QUALITY EVIDENCE
Types of Evidence Characteristics of Evidence
Observational or registry studies with limited design Case series
and execution Case-control studies

Systematic reviews or meta-analyses of studies limited Historically controlled studies
by design and execution

E EXPERT OPINION
Types of Evidence Characteristics of Evidence
Expert consensus based on clinical practice Expert opinion without explicit critical appraisal or based
on physiology, bench research, or “first principles”

STRENGTH OF RECOMMENDATION

Strong Recommendation Moderate Recommendation Weak Recommendation No Recommendation
Supported by high Supported by moderate quality Supported by weak quality evidence Insufficient evidence
quality evidence evidence for or against for or against recommendation; in the literature to

for or against recommendation; new research new research likely to provide support or refute

recommendation may be able to provide additional context recommendation

additional context
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Zalecenia z wyzej wymienionych wytycznych i konsensusu podsumowano ponizej w Tabeli 22, Tabeli 23, Tabeli
24 i Tabeli 25.

Tabela 22. Wytyczne dotyczace standardu opieki i zalecenia dotyczace leczenia HCC

Zalecenia | Stopien zalecen? | LOE?

Hepatocellular Carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for Diagnosis, Treatment and Follow-up (2018)*

W przypadku dtugotrwatego przewidywanego czasu oczekiwania (>3 miesiecy) pacjentom mozna B n
zaoferowac resekcje, miejscowgq ablacje lub TACE w celu zminimalizowania ryzyka progresji guza i
zaoferowania ,,mostu” do przeszczepu.

Poza badaniami klinicznymi obecnie nie zaleca sie stosowania algorytmdw terapeutycznych opartych A n
na wynikach prognostycznych o nieznanych wartosciach predykcyjnych przy dobieraniu kandydatow do
poczatkowego i powtarzanego TACE.

Konwencjonalny TACE na bazie lipiodolu jest standardem opieki nad pacjentami z posrednim HCC, chociaz | C
stosowanie DEB-TACE jest opcjg minimalizacji ogélnoustrojowych skutkéw ubocznych chemioterapii.

W praktyce klinicznej nie zaleca sie taczenia TACE z lekami ogdInoustrojowymi, takimi jak sorafenib, ani E
sekwencyjnie, ani jednoczesnie.
Pacjenci z bardziej zaawansowanymi stadiami HCC, ktorzy sg leczeni za pomocg TACE lub Srodkéw A n

ogolnoustrojowych, sg oceniani klinicznie pod katem objawéw dekompensacji watroby i progresji guza
za pomocg dynamicznego TK lub MRI co 3 miesigce, aby kierowa¢ decyzjami dotyczgcymi leczenia.

EASL Clinical Practice Guidelines: Management of Hepatocellular Carcinoma (2018)3°

TACE jest zalecana u pacjentéw z BCLC w stadium B i powinna byc¢ przeprowadzana w sposdb selektywny. Silny Wysoki
Zastosowanie kulek uwalniajacych lek wykazato podobne korzysci jak w przypadku konwencjonalnego Silny Wysoki
TACE (cTACE; czgsteczki Gelfoam-Lipiodol) i mozna zastosowac jedng z dwoch metod.

TACE nie powinna by¢ stosowana u pacjentow z dekompensacjg choroby watroby, zaawansowang Silny Wysoki
dysfunkcjg watroby i/lub nerek, makroskopowym inwazjg naczyn lub rozprzestrzenieniem

pozawatrobowym.

Nie ma wystarczajagcych dowoddw na to, aby zalecié tepg embolizacje, selektywng chemioterapie Umiarkowany Nd.
wewnatrztetnicza i lipiodolizacje.

Badanie TARE/SIRT z uzyciem mikrosfer yttrium-90 badano u pacjentéw z BCLC-A pod katem Umiarkowany Nd.

pomostowania do przeszczepu, u pacjentéw z BCLC-B w pordéwnaniu z TACE oraz u pacjentéw z BCLC-C w
poréwnaniu z sorafenibem. Aktualne dane wykazuja dobry profil bezpieczenstwa i lokalng kontrole guza,
ale nie wykazujg ogdlnej korzysci w zakresie przezycia w poréwnaniu z sorafenibem u pacjentéw z BCLC-B i
-C. Nalezy zdefiniowa¢ podgrupe pacjentow korzystajgcych z TARE.

Nie ma wystarczajacych dowoddw na to, aby poleci¢ wyniki, ktére pozwolg lepiej wybraé kandydatéw do Umiarkowany Nd.

pierwszego TACE lub kolejnych sesji BCLC-B.

a: Klasyfikacja zalecen i LOE sg oparte na systemie klasyfikacji Amerykanskiego Towarzystwa Choréb Zakaznych
(Infectious Diseases Society of America-United States Public Health Service).

Skréty: BCLC = Barcelona Clinic Liver Cancer; TK = tomografia komputerowa; cTACE = konwencjonalna
chemoembolizacja przeztetnicza; DEB-TACE = chemoembolizacja przeztetnicza z zastosowaniem kulek
uwalniajgcych doksorubicyne; EASL = European Association for the Study of the Liver; ESMO = European
Society for Medical Oncology; HCC = rak watrobowokomadrkowy; LOE = poziom dowoddéw; MRI = obrazowanie
metodg rezonansu magnetycznego; Nd. = nie dotyczy; TACE = chemoembolizacja przeztetnicza; TARE =
radioembolizacja przeztetnicza; SIRT = selektywna radioterapia wewnetrzna

Tabela 23. Wytyczne i zalecenia dotyczace standardowej opieki w leczeniu miesniakdw macicy (wtékniakéw)

Zalecenia Ocena jakosci Klasyfikacja
dowodow? zalecen?

Leczenie mie$niakéw macicy (stowarzyszenie potoznikéw i ginekologéw w Kanadzie, 2015)43

Sposréd zachowawczych metod leczenia interwencyjnego, ktdre sg obecnie dostepne, 11-3 Nd.
embolizacja tetnicy macicznej ma najdtuzsza historie i wykazano jej skutecznos¢ u
odpowiednio dobranych pacjentéw.

Okluzja tetnicy macicznej poprzez embolizacje lub metodami chirurgicznymi moze by¢ 11-3 A

oferowane wybranym kobietom z objawowymi miesniakami macicy, ktére chcg zachowaé
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Zalecenia Ocena jakosci Klasyfikacja
dowodow? zalecen?

macice. Kobiety wybierajgce okluzje tetnicy macicznej w leczeniu miesniakdw powinny
zostac poinformowane o mozliwym ryzyku, w tym o prawdopodobienstwie, ze moze to
mie¢ wptyw na wyniki dotyczace ptodnosci i cigzy.

U kobiet, u ktérych wystepuje ostre krwawienie z macicy zwigzane z mie$niakami macicy, Il B
mozna rozwazy¢ zachowawcze postepowanie z estrogenami, selektywnymi modulatorami
receptora progesteronu, lekami przeciwfibrynolitycznymi, tamponadga cewnika Foleya i/lub
zabiegowa interwencjg histeroskopowg, ale w niektdrych przypadkach moze by¢ konieczna
histerektomia. W osrodkach, w ktérych jest to mozliwe, mozna rozwazy¢ interwencje przez

embolizacje tetnicy macicznej.

a: Oswiadczenia i klasyfikacja zalecen sg oparte na notowaniu kanadyjskiej grupy zadaniowej ds. profilaktycznej
opieki zdrowotnej

Skroty: N/A = Nie dotyczy

Tabela 24. Wytyczne i zalecenia dotyczgce standardowej opieki w leczeniu tagodnego rozrostu prostaty

Zalecenia | SOR2 | LOE?

Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery Embolization for Treatment of
Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia (2019)77

PAE jest akceptowalng, minimalnie inwazyjng opcjq leczenia odpowiednio dobranych mezczyzn z BPH i LUTS o Silny B
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego.

PAE mozna uzna¢ za opcje leczenia u pacjentéw z BPH i LUTS o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u Umiarkowany | C
ktérych wystepujg bardzo duze gruczoty prostaty (> 80 cm3), bez gérnej granicy wielkosci prostaty.

PAE mozna uznac za opcje leczenia u pacjentéw z BPH i ostrym lub przewlektym zatrzymaniem moczu w Umiarkowany | C
warunkach zachowania funkcji pecherza moczowego jako metodg osiggniecia niezaleznosci od cewnika.

PAE mozna uznac za opcje leczenia u pacjentow z BPH i LUTS o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, ktérzy | Staby C
chca zachowad czynnos¢ erekgji i/lub wytrysku.

PAE mozna rozwazy¢ u pacjentow z krwiomoczem zwigzanym z prostata jako metode osiggniecia zaniku Silny D
krwawienia.

PAE mozna uznac za opcje leczenia u pacjentéw z BPH i LUTS o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, ktérzy | Umiarkowany | E
nie sg kandydatami do zabiegu chirurgicznego z zadnego z nastepujacych powoddéw: zaawansowany wiek,
wiele chordb wspdtistniejgcych, koagulopatia lub brak mozliwosci przerwania leczenia przeciwzakrzepowego
lub przeciwptytkowego.

PAE nalezy uwzgledni¢ w zindywidualizowanej rozmowie z pacjentem dotyczacej opcji leczenia BPH z LUTS. Silny

Radiolodzy interwencyjni, ze wzgledu na swojg wiedze na temat anatomii tetnic, zaawansowane techniki Silny
stosowania mikrocewnikéw oraz doswiadczenie w zakresie zabiegdéw embolizacji, sg specjalistami najlepiej
nadajgcymi sie do wykonywania zabiegéw PAE.

a: Sita zalecen i poziom dowoddw opiera sie ha metodyce Society of Interventional Radiology.

Skréty: BPH = tagodny rozrost prostaty; cm?® = centymetr szeécienny; LOE = poziom dowodéw; LUTS = objawy w
obrebie dolnych drég moczowych; PAE = embolizacja tetnicy prostaty; SOR = sita zalecenia

Tabela 25. Wytyczne dotyczace standardu opieki i zalecenia dotyczace leczenia tetniakéw

Zalecenia | Klasa zalecen | LOE

Management of Patients with Peripheral Artery Disease (Compilation of 2005 and 2011 ACCF/AHA Guideline Recommendations) A
Report of the American College of Cardiology Foundation/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines2®

Tetniaki aorty brzusznej, jej gatezi naczyn i koriczyn dolnych:

Tetniaki aorty brzusznej i tetnicy biodrowej

Wewnatrznaczyniowy zabieg naprawczy tetniakéw aorty podnerkowej u pacjentdw z wysokim ryzykiem Ib B
operacyjnym lub znieczuleniem, potwierdzony obecnos$cig wspotistniejgcej ciezkiej choroby serca, ptuci/lub
nerek, jest o niepewnej skutecznosci.

Tetniaki tetnicy trzewnej
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Zalecenia Klasa zalecen | LOE
Otwarta operacja naprawcza lub interwencja z uzyciem cewnika sg wskazane w przypadku tetniakdw trzewnych | B

o srednicy 2,0 cm lub wiekszej u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie sg w cigzy i u pacjentek obu pfci

poddawanych przeszczepieniu watroby.

Otwarta operacja naprawcza lub interwencja z uzyciem cewnika jest prawdopodobnie wskazana w przypadku lla B
tetniakéw trzewnych o srednicy 2,0 cm lub wiekszej u kobiet poza wiekiem rozrodczym oraz u mezczyzn.

Skréty: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; cm =
centymetr; LOE = poziom dowoddéw

Wytyczne opublikowane przez towarzystwo SIR w 2021 r. zostaty wykorzystane do okreslenia odpowiednich
odsetkéw powodzenia technicznego, powodzenia klinicznego i zdarzen niepozadanych w przypadku
przezskérnej embolizacji przezcewnikowej.®” Opublikowane normy odzwierciedlajg ocene cztonkéw dziatu
Standards Division, ktérzy sg uznanymi ekspertami w dziedzinie radiologii interwencyjnej. Odpowiednie
wskazniki dla konkretnych wskazan podsumowano w Tabeli 26 i Tabeli 27.

Tabela 26. Odsetki powodzenia technicznego i klinicznego oraz progi przezskérnej embolizacji
przezcewnikowej®’

Lokalizacja/patologia | Zgtoszone odsetki powodzenia | Sugerowany prog

Wskazanie: leczenie ostrego lub nawracajgcego krwotoku (np. krwioplucie, krwawienie z przewodu pokarmowego, krwotok
pourazowy i jatrogenny oraz nowotwory krwotoczne)

Zotadkowo-jelitowe: gérne

Powodzenie techniczne 99,2% (95% Cl: 98,3—100%) 98,3%
Powodzenie kliniczne 82,1% (95% Cl: 73-88,6%) 75%
Zotadkowo-jelitowe: dolne

Powodzenie techniczne 97,8% (95% Cl: 96-99,6%) 96%
Powodzenie kliniczne 86,1% (95% Cl: 79,9-90,6%) 80%
Tetnice oskrzelowe

Powodzenie techniczne 92% (81-100%) 85%
Powodzenie kliniczne 88% (82—98.5%) 83%
Sledziona

Powodzenie techniczne 90,1% (72,7-100%) 89%
Powodzenie kliniczne 85,7% (84—87,8%) 82%
Tetnice nerkowe

Powodzenie techniczne 83,5% (65—100%) 75%
Powodzenie kliniczne 87,3% (78—100%) 80%
Podbrzuszny/ledzwiowy

Powodzenie techniczne 92,6% (91-95%) 88.6%
Powodzenie kliniczne - -

Wskazanie: okluzja tetniaka wrodzonego lub nabytego, tetniaka rzekomego, wad naczyniowych lub innych nieprawidtowosci
naczyniowych

Deformacja tetniczo-zylna ptucna

Powodzenie techniczne 92,4% (90,6—100%) 83%

Powodzenie kliniczne - -

Wskazanie: dewaskularyzacja tagodnych nowotworéw lub nowotworow ztosliwych w celu utagodzenia objawow (np. zmniejszenie
bélu, powolny wzrost guza lub zapobieganie krwotokowi) lub w celu zmniejszenia operacyjnej utraty krwi

Przedoperacyjna embolizacja kregostupa

Powodzenie techniczne 68,3% (95% Cl: 60,0-76,6%) 60%

Powodzenie kliniczne - -

Wskazanie: dewaskularyzacja tkanki nienowotworowej, ktéra powoduje niekorzystne skutki dla zdrowia pacjenta

Sledziona (hipersplenizm)

Powodzenie techniczne 99% (99-100%) 98%

Powodzenie kliniczne 72% (58-96,3%) 55%

Zylaki powrézka nasiennego
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Lokalizacja/patologia

Zgtoszone odsetki powodzenia

Sugerowany prog

Powodzenie techniczne 92% (84-95,7%) 83%
Powodzenie kliniczne - -
Prostata

Powodzenie techniczne 94,2% (76,7-100%) 80%
Powodzenie kliniczne 87% (76,3—100%) 80%
Zespot przekrwienia miednicy

Powodzenie techniczne 99,8% (96,2—100%) 95%
Powodzenie kliniczne 84% (68,3—100%) 68%

Wskazanie: redystrybucja przeptywu w celu ochrony prawidtowej tkanki lub utatwienia innych kolejnych zabiegéw (np. embolizacja

prawej zyty wrotnej w celu wywotania przerostu lewego ptata przed resekcja chirurgiczng)

Zyta wrotna

Powodzenie techniczne

99,3% (99,3-100%)

98,5%

Powodzenie kliniczne

96,1%

90%

Wskazanie: leczenie przecieku wewnetrznego, w tym bezposrednie naktucie worka lub embolizacja naczynia obocznego, w
przypadku przeciekow wewnetrznych typu I

Przeciek wewnetrzny typu Il

Powodzenie techniczne

84% (77,2-89,8%)

80%

Powodzenie kliniczne

68,4% (61,2-75,1%)

61%

Skréty: Cl = przedziat ufnosci

Tabela 27. Czestosci i progi dla AE w przypadku przezskérnej embolizacji przezcewnikowej*’

AE

| Zgtoszone wskazniki

| Sugerowany prog

Embolizacja tetnicy oskrzelowej

Zawat rdzenia kregowego 0,25% (0,1-0,3%) 0,45%
Przemijajacy bdl klatki piersiowej/plecow 16,6% (3—-33,7%) 42,0%
Dysfagia 2,2% (0,9-3,5%) 4,8%
Zespot poembolizacyjny 21% (1,7-31%) 43,8%
Deformacje tetnicy ptucnej

Zator powietrzny 6,58% 10%
Zapalenie optucnej 10,5% 12%
Zawat ptuca 1,32% 3%
Embolizacja niecelowa 0,7% 2%
Wymagana ponowna embolizacja 9,3% 12%
Tetnice nerkowe

Embolizacja niecelowa | 6% 10%
Podbrzuszny/ledzwiowy

Smiertelnos¢ (niezwiazana z zabiegiem) 21,6% (12-22%) 27,6%
Okluzja tetnicy udowej w miejscu dostepu 1,3% 2%
Zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy 1,3% 2%
Przeciek wewnetrzny typu Il

Smiertelnoé¢ zwigzana z zabiegiem 1,7% (0,9-1,8%) 2,6%
Wymagana interwencja wtérna 13,4% (0,9-14,7%) 27,2%
Pekniecie wtdérne 1,5% (0-1,8%) 3,3%
Zgon zwigzany z tetniakiem 0,5% (0-0,6%) 1,1%
Konwersja do otwartej operacji naprawczej 4% (1,4-4,3%) 6,9%
Gl: gérna

Embolizacja niecelowa 0,65% -
Ponowne krwawienie 15,4% (29,6-42,6%) 28,3%
Wymagana ponowna embolizacja 11,3% (10-16,2%) 17,5%
Niedokrwienie jelit 0,4% 1%
Gl: dolna

Niedokrwienie jelit | 2,9% 5%
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Sledziona

Ropien/posocznica (uraz sledziony) 1,4% (0,8—-2%) 2,3%
Ponowne krwawienie 3,3% (1,6-4,5%) 5,0%
Zawat (duzy) 1,5% (0-3,8%) 5,3%
Embolizacja zyty wrotnej

Okluzja zyty wrotnej (gtéwna/lewa) | 0,8% (0,5-1,2%) [ 1,4%
Zylaki powrézka nasiennego

Embolizacja niecelowa [ 0,1% (0,03—2%) [ 2,1%
Zespot przekrwienia miednicy

Embolizacja niecelowa 2,6% (2,4-4%) 4,2%
Perforacja naczyn krwiono$nych 0,7% 2%
Embolizacja tetnicy prostaty

Niedokrwienie $ciany pecherza moczowego 0,1% (0,08-0,15%) 0,2%
Krwiomocz 5,1% (4,4-5,5%) 6,2%
Krwawienie z odbytnicy 3,9% (3—4,5%) 5,4%
uTl 0,1% (0,08-0,15%) 0,2%
Ostre zatrzymanie moczu 5,8% (4,5-7,8%) 9,1%

Skroty: AE = zdarzenie niepozadane; Gl = przewdd pokarmowy; UTI = zakazenie uktadu moczowego

7 Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Umieszczanie i dostep przez Mikrocewnik Maestro sg przewidziane do wykonywania i wykorzystywania
wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik wykonywania przezskérnych zabiegéw
naczyniowych.

8 Stosowane normy zharmonizowane i wspodlne specyfikacje

Podczas projektowania i opracowywania Mikrocewnik Maestro zastosowano lub uwzgledniono nastepujgce
normy zharmonizowane i wytyczne:

e |SO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process.

e |SO 594-2, Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings.

e |SO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors
for intravascular or hypodermic applications.

e EN 10555-1, Intravascular Catheters — Sterile And Single-Use Catheters — Part 1: Angiographic Catheters.

e |SO 11135, Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
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