NOTA DE SEGURIDAD URGENTE

Valvula Trifecta™ y Valvula Trifecta™ con tecnologia Glide

Modelos: TF-19A, TF-21A, TF23A, TF25A, TF-27A, TF-29A, TEGT-19A,
Abbott TFGT-21A, TFGT-23A, TEFGT-25A, TFGT-27A y TFGT-29A

27 de febrero, 2023
A la atencién de: Equipo cardiaco
Estimado/a cliente:

Abbott estd proporcionando informacién acerca del deterioro valvular estructural’ (SVD, del inglés
Structural Valve Deterioration) de su familia de bioprétesis cardiacas Trifecta™. Esta comunicacién esta
destinada a sensibilizar acerca de un posible SVD temprano? y proporcionar algunos criterios para la
gestion de pacientes.

Las valvulas Trifecta™ y Trifecta™ con tecnologia Glide™ (GT) constituyen la familia Trifecta y son
valvulas trivalvas de pericardio bovino con stent, disefiadas para la colocacién supranular en posicién
aodrtica. Las valvulas se han fabricado utilizando un stent de titanio cubierto con valvas externas que
maximizan su apertura y mejoran el rendimiento hemodinamico.3# Las valvulas estan concebidas para
reemplazar bien a una valvula adrtica protésica, bien a una valvula nativa enferma, deteriorada o
disfuncional.

Incidencia y resultados clinicos:

Abbott supervisa el funcionamiento de un producto a través de datos de ensayos clinicos, revisiones
bibliograficas y notificacion de reclamaciones. En esta seccion se abordan las tres fuentes de datos y se
da visibilidad a las publicaciones recientes sobre el SVD.

Datos de ensayos clinicos: Con anterioridad, Abbott ha evaluado el funcionamiento y la durabilidad
de la valvula Trifecta en dos ensayos clinicos prospectivos (ClinicalTrials.gov Identificador:
NCT01593917 y NCT01256710) para la valvula Trifecta de 1.2 generacion y un tercer ensayo clinico
prospectivo (NCT03016169) para la valvula Trifecta GT. El funcionamiento hemodinamico analizado
por un laboratorio central de ecocardiografia demostré ausencia de una subida rapida de gradientes
transvalvulares en los 10 afios posteriores a la implantacion en pacientes de la valvula Trifecta de 1.2
generacion.® Los datos de ensayos clinicos de la valvula Trifecta de 1.2 generacion demostraron que
en la mayoria de los casos, el SVD se producia trascurridos mas de 5 afos de la implantacién, con un
pico de incidencia a los 8 afios. La Tabla 1 incluye medidas de durabilidad de la valvula Trifecta de 1.2
generacion y de la véalvula Trifecta GT respecto a las de una valvula de pericardio bovino de un
comparador.® A los 8 afios de la implantacion, la valvula Trifecta de 1.2 generacion tiene una durabilidad
ligeramente inferior a la valvula del comparador.

Tabla 1
Ausencia de reintervenciones
E lini ti A ia de SVD
nsayos clinicos prospectivos usencia de por SVD
Duracion del implante 5 afios* 8 afos 10 afios 5 afios* 8 afos 10 afios
Estudio LTFU de Trifecta (NCT01593917) 98,2 % 87,6 % 67,7 % 99,2 % 89,8 % 754 %
N=710 N=401 N=229 N=96 N=404 N=233 N=105
Estudio durabilidad de Trifecta %7 % 874 % 760% o7 5% 913% 85.0%
s 70 ST /0 U 70 9 /0 0 /0 W 70
(NCT01256710) N=884 N=594 N=130 N=889 N=609 N=137
N=1151
Estudio PMCF de Trifecta GT (NCT03016169) 98,0 %* 99,2 %*
N=362 N=152 ND ND N=154 ND ND
Estudio de valvulas del comparador 9.1 % 90.1% 9.1 % 5.6%
s /0 s /0 s 170 ,0 70
:“N_C2T5_,081171625) N=202 N=62 ND N=202 N=64 ND

* Los datos de la valvula Trifecta GT se han notificado a los 4 afios de la implantacion; estudio adn en curso. Todos los deméas datos mostrados de la valvula
Trifecta de 1.2 generacion se han notificado a los 5 afios de la implantacion. LTFU (del inglés Long-Term Follow-Up) = Seguimiento a largo plazo; PMCF (del
inglés Post-Market Clinical Follow-up) = Seguimiento clinico poscomercializacion; ND = no disponible.
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Bibliografia reciente: Una revision bibliografica de Abbott localizé 21 articulos publicados desde 2020
(Apéndice A) en donde se evalla retrospectivamente la durabilidad a corto (< 5 afios) y a medio plazo
(de 6 a 10 afios) de la valvula Trifecta. En doce de estos articulos se comparaba la durabilidad de la
valvula Trifecta con otras valvulas de pericardio bovino disponibles en el mercado, y en cuatro (4) de
los articulos se usaba el emparejamiento de propension. La Figura 1 muestra medidas de durabilidad
de la valvula Trifecta frente a las valvulas de resefias bibliograficas del comparador, donde cada punto
de datos (marcado con «o» 0 «x») representa los resultados de una unica publicaciéon. Basandose en
la revision bibliografica, parece que existe una mayor incidencia acumulada de SVD temprano y a
medio plazo, y una menor ausencia de reintervenciones tempranas y a medio plazo debidas al SVD
de la valvula Trifecta. Las cifras de SVD de la valvula Trifecta notificadas no se corresponden
precisamente con los datos de ensayos clinicos prospectivos y demuestran una mayor variacion entre
los centros médicos que las valvulas del comparador.
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Figura 1: Diagrama de dispersion de indices de SVD de la revision bibliografica

Datos de reclamaciones: El andlisis de reclamaciones de Abbott indica que la mayoria de los casos
de SVD temprano que se producen en los 5 afios siguientes a la implantacién estan caracterizados
como rotura de valva no calcica, mientras que la mayor parte de los casos de SVD tardio posterior a
los 5 afios de la implantacion estan caracterizados como SVD célcico fibroso. La Figura 2 muestra un
histograma de tiempo del SVD basado en todos los datos de reclamaciones notificadas con la duracion
del implante estratificada por los distintos resultados clinicos. Mientras que los datos de ensayos
clinicos muestran un pico de tiempo de SVD de 8 afios, los datos de reclamaciones indican el pico
entre los 3 y 4 afios. En general, existen ciertas limitaciones en la interpretacion de los datos
recopilados por vigilancia pasiva en los informes de reclamaciones que es probable que derive en la
infravaloracion de acontecimientos debido a la infranotificacion.
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Reclamaciones por SVD de la valvula Trifecta notificadas en todo el
mundo (de 2010 a 2022)
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Figura 2: Histograma de tiempo del SVD basado en reclamaciones notificadas en todo el mundo
SAVR = Sustitucion quirdrgica de la valvula adrtica; Valvula en vélvula = Intervencion transcatéter de valvula en valvula

Para resumir, una revision bibliografica reciente de la valvula Trifecta indica una mayor incidencia
acumulada de SVD temprano y a medio plazo que en las valvulas de pericardio bovino del comparador.
Mientras que los datos reflejan principalmente la valvula Trifecta de 1.2 generacion, los datos de ensayos
clinicos a los 4 afios de la valvula Trifecta GT sugieren que su rendimiento y durabilidad son comparables
con los de la valvula Trifecta de 1.2 generacion, de forma que las consideraciones sobre la gestion de
pacientes son aplicables a toda la familia de valvulas Trifecta.

Consideraciones sobre la gestion de pacientes

Un SVD temprano de transcendencia clinica deteriorara el funcionamiento hemodinamico de la valvula;
por tanto, al elegir una valvula Trifecta, se debe considerar el potencial del SVD temprano frente a los
beneficios hemodinamicos que aporta357-8 y hablarlo con el paciente.

Al implantar una valvula Trifecta GT, es muy importante realizarlo conforme a las pautas de manipulacién
y dimensiones incluidas en las Instrucciones de uso de la valvula.®10.2°

Sobre la base de que las decisiones clinicas se toman entre los profesionales sanitarios y los pacientes,
es preciso tener en cuenta lo siguiente para después de la implantacion:

e Se debe recordar al paciente que debe buscar atencidén médica ante cualquier inicio de sintoma
incipiente de dificultad para respirar o cansancio.

e Se recomienda realizar un estudio inicial con ecocardiografia transtoracica (ETT) entre 1y 3
meses después de la intervencién de implantacion para valorar la hemodinamica de la valvula y
la funcién ventricular.

o Esnecesario programar visitas de seguimiento anuales a partir del primer afo tras la implantacién
para la evaluacion clinica, incluida una ETT para analizar los gradientes transvalvulares y el grado
de reflujo valvular.

e Los pacientes que presenten sintomas nuevos (como la falta de aliento o cansancio al esforzarse)
o sefiales (como los soplos) que indiquen un posible SVD, deben realizare una ETT.

e Para pacientes con pruebas de SVD hemodinamicamente significativo se debe consultar con el
equipo cardiaco para considerar la posibilidad de una intervencion valvular, bien una sustituciéon
quirargica de la valvula adrtica (SAVR) o una intervencion transcatéter de valvula sobre valvula,
en funcién de la relacion beneficio-riesgo de cada paciente.

e Los pacientes que puedan ser objeto de una intervencion de valvula en valvula, deberian
someterse a una planificacion preoperatoria con estudios de imagenes para asegurar la
minimizacion de los riesgos asociados a la intervencion, como la obstruccién coronaria. Tenga
presente que la estructura de titanio de la valvula Trifecta GT no se puede fracturar con un balon.
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Acciones que Abbott le pide tomar:

e Por favor, tenga muy presente esta informaciéon en su practica y compartala con otros
profesionales sanitarios (cardiocirujanos, cardidlogos, médicos de atencién primaria...) de su
centro u hospital que estén implicados en la atencion de pacientes con implantes de la familia
Trifecta.

¢ Rellene y devuelva el formulario de acuse de recibo provisto.

e Informe a Abbott de cualquier incidente relacionado con el producto, independientemente del
desenlace del procedimiento o paciente.

Abbott esta informando sobre este problema a todas las agencias reguladoras pertinentes. Por favor,
notifique cualquier reaccién adversa o problemas de calidad experimentados con el uso de estos productos
al representante local de Abbott.

Gracias por su colaboraciéon en este asunto. Abbott esta seriamente comprometido en proporcionar
productos de alta calidad y en colaborar con ustedes para garantizar la seguridad de cada paciente. Para
cualquier duda sobre esta notificacién, no dude en ponerse en contacto con el representante local de
Abbott.

Atentamente,

Christopher Gallivan
Divisional Vice President, Quality
Abbott Structural Heart
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