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DULEZITE SDELENi PRO ZAKAZNIKY
ETHICON Morcellation Devices
Kody vyrobka MX0100, MX0200, MX0100R, MX0200R, DV0015, DV0025, MD0100,
MDO0200, MD0140, MD0120

30. dubna 2014
Vazeny poskytovateli zdravotni péce,

TYTO INFORMACE PREDEJTE VSEM PRACOVNIKUM VE VASi ORGANIZACI,
KTERI POUZiVAJi ETHICON Morcellation Devices

Ve spolecnosti Ethicon jsou na prvnim misté nasSi zakaznici a pacienti. Nasi hlavni prioritou
je zajistit bezpecné a efektivni pouzivani naSich vyrobku. Chtéli bychom Vas informovat
o tom, Ze americky UFad pro potraviny a léky (FDA) vydal 17. dubna 2014 bezpeénostni
sdéleni tykajici se laparoskopické, elektrické, délozni morcelace pfi hysterektomii a
myomektomii. Bezpecnostni sdéleni FDA informuje zdravotniky a pacientky o téchto
skute€nostech:

.PTi pouZiti laparoskopické elektrické morcelace pfi hysterektomii nebo myomektomii
u zen s déloznimi myomy hrozi zaneseni nerozpoznané rakovinné tkané (zejména
délozniho sarkomu) mimo délohu. Poskytovatelé zdravotni péce a pacientky by méli
ddkladné zvazit jiné dostupné moznosti IéCby symptomatickych déloznich myoma.
Na zakladé informaci, které jsou v sou¢asné dobé k dispozici, FDA nedoporucuje
pouzivat laparoskopickou morcelaci béhem hysterektomie nebo myomektomie
déloznich myom{.*

Na zakladé tohoto bezpeclnostniho sdéleni se spoleCnost Ethicon v ramci dodrzeni tohoto
doporucéeni FDA a v souladu se svymi internimi Setfenimi rozhodla zastavit celosvétovou
komercializaci (prodej, distribuci a propagaci) tohoto zafizeni pro morcelaci, dokud FDA a
odborna |ékafska vefejnost dale nepfehodnoti ulohu morcelace u pacientek se
symptomatickym myomem. Bezpeclnostni sdéleni FDA ze dne 17. dubna 2014 je
k dispozici na webovych strdnkach FDA:

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm393576.htm

Toto neni stahovani vyrobku. Cilem tohoto dopisu je posilit bezpe€nostni sdéleni FDA
ze dne 17. dubna 2014. FDA byl o tomto dopisu informovan.

Délozni myomy (leiomyomy) jsou nejbéznéjSim typem nadoru u zZen. 70 - 80 % Zen
pfi dosazeni véku 50 let bude mit nejméné jeden myom. U 15 - 30 % z nich se projevi
zavazné symptomy [Bulun E. 2013].

Jak uvadi FDA vesvém bezpecnostnim sdéleni, mnoho zen se rozhodne
pro laparoskopickou hysterektomii nebo myomektomii kvuli pfinosim spojenym s témito
postupy, jako je kratSi pooperaCni rekonvalescence a nizsi riziko infekce ve srovnani
s abdomindlni hysterektomii a myomektomii. Mnohé z téchto laparoskopickych postupu
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jSOU nyn| uskutecnltelne diky dostupnosti zafizeni pro morcelaci. Roc¢né je v USA
provedeno pfiblizné 200 000 hysterektomii, 30 000 myomektomii a tisice selektivnich
embolizaci déloznich tepen a postupu s fokusovanym ultrazvukem o vysokeé intenzité s
cilem odstranit nebo znicit délozni myomy [Wu JM. et al. AJOG 2007]. Nékteré z téchto
postupl se provadeéji laparoskopicky za vyuziti elektrickych morcelatort. PFfi morcelaci
muze dojit k rozSifeni rakovinné tkané mimo délohu. Morcelatory Ethicon vzdy zahrnovaly
varovny text tykajici se pouZiti zafizeni pro morcelaci maligni tkané nebo tkané suspektni
z malignity a diseminace maligni tkané. V nékolika studiich byl popsan vliv morcelace
tkané upacientek, u nichz byl zhoubny nador délohy zjistén neoclekavané
na zakladé pooperacniho histologického vySetfeni. Perri T. et al., Park JY. et al. a
Oduyebo T. et al. popisuji nezadouci ucinek, zatimco Morice P. et al. nezjistili Zzadny rozdil
mezi celkovou mirou preziti a mirou preziti bez onemocnéni [Perri T. 2009, Park JY. 2011,
Oduyebo T. 2014, Morice P. 2003].

Délozni leiomyosarkom je vzacné, ale vysoce maligni onemocnéni, které zodpovida
za1,5 % vSech zhoubnych onemocnéni délohy a 30 % déloznich sarkomu. Uplna
chirurgickd excize nemetastazujiciho leiomyosarkomu je jedinym zavedenym zpusobem
|éCby. | kdyz je toto zhoubné onemocnéni délohy vzacné, statistické udaje o poctu zen,
u nichz je zvazovana chirurgicka IéCba a které by mohly byt ohroZeny, se velmi [iSi
v zavislosti na zdroji a interpretaci sou€asné literatury (viz tabulka nize). Kho K a Nezhat C.
v nedavném stanovisku tykajicim se hodnoceni rizik elektrické délozni morcelace uvedli,
Ze ,spojeni dat pro odhad jednotlivych rizik je komplexni a zatizené chybou kvdli
heterogenité dat zahrnujici zkoumané populace a pravdépodobnosti publikaéniho
zkresleni* [Kho KA. 2014].

Bezpecénostni sdéleni FDA obsahuje nize uvedeny seznam studii a dale uvadi, Zze mira
vyskytu leiomyosarkomu u pacientek podstupujicich hysterektomii a myomektomii kvuli
myomu je 1 ku 498 a mira vyskytu pfedtim neobjeveného délozniho sarkomu je 1 ku 352.

Autor Rok Obdobi Pocet Délozni sarkom Leiomyosarkom

publikace zkoumani pacientek N (%) N (%)

Leibsohn et al. 1990 1983-1988 1429 7 7
(0,49) (0,49)

Reiter et al. 1992 1986-1989 104 0 0

Parker et al. 1994 1988-1992 1332 3 1
(0,23) (0,08)

Takamizawa et al. 1999 1983 — 1997 923 2 1
(0,22) (0,11)

Sinha et al. 2008 1998-2005 505 2 2
(0.4) (0.4)

Kamikabeya et al. 2010 1987-2008 1364 2 1
(0,15) (0,07)

Rowland et al. 2011 2006-2011 1115 5 3
(0,45) (0,27)

Leung et al. 2012 1996-2005 1297 3 3
(0,23) (0,23)

Seidman et al. 2012 2005-2010 1091 2 1
(0,18) (0,09)

Celkem 9160 26 19
(0,28) (0,21)
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SltuaC| dale kompllkUJe obtiznost pfedoperacni diagn6zy leiomyosarkomu pfi porovnani
s jinymi  zhoubnymi gynekologickymi nadory, napf. endometridlnim karcinomem
[Aktualizace pro cleny AAGL: Diseminovany leiomyosarkom s elektrickou morcelaci -
Aktualizace €. 2].

Dne 17. dubna 2014 vydal FDA bezpec¢nostni sdéleni, ve kterém nedoporucCuje pouzivat
laparoskopickou elektrickou morcelaci béhem hysterektomie nebo myomektomie déloznich
myomU. Ve snaze pfispét k lepSimu porozuméni tohoto problému a poskytnout informace
o vhodném pouziti laparoskopickych elektrickych morcelatort FDA uspofada vefejné
setkani poradniho vyboru pro zdravotnické prostfedky v porodnictvi a gynekologii.

Jako vyrobce zafizeni pro tkanovou morcelaci velice dbame na to, aby poskytovatelé
zdravotni péce od nas dostavali informace tykajici se bezpe&ného a efektivniho pouzivani
nasich vyrobku. Pacientky a lékafi by si méli promluvit o rizicich a pfinosech jinych
moznosti 1éEby u vSech postupu, aby pacientky mohly ucinit informované a dobrovolné
rozhodnuti o pfijeti €i odmitnuti I€kafské péce [Informovany souhlas Stanovisko 439 vyboru
ACOG]. Donedavna byla Zenam sdélovana informace, Ze riziko malignity je v pfipadé
myomu 1 ku 10 000 [Hampton T. 2014]. Toto Cislo je v sou€asné dobé pfedmétem debat.

Jsme si védomi, Ze ve svétle vySe uvedenych skutecnosti si IéCebny algoritmus pacientky
se symptomatickym myomem zasluhuje pFehodnoceni. Pfedoperacni vyhodnoceni
za ucelem stanoveni rizika malignity by se mohlo pravdépodobné zpfesnit. Pokyn tykajici
se predoperacniho laboratornino vySetfeni pacientek, u nichZz je planovana délozni
morcelace, navrhl Hagemann IS. et al. a tento zahrnuje: Stér z délozniho Cipku,
endometrialni biopsie a vySetfeni MRI a ultrazvukové vySetifeni panve. [Hageman IS. 2011]
Goto a. et al. mezi jinymi zkoumal moznou roli, kterou by mohlo mit zobrazeni magnetickou
rezonanci (MRI). [Goto A. 2002].

Vzhledem ktomu, Ze vSechny epidemiologické datové soubory jsou v podstaté
retrospektivni s tim, Ze nékteré pochazeji jesté z roku 1983, data z realného Zivota
z prospektivniho archivu mohou vrhnout nové svétlo na skuteCny vyskyt v podpopulaci,
ktera je k dispozici. AAGL ve své druhé aktualizaci pro Cleny (25. bfezna 2014) uvedla, ze:
,Prostfednictvim ACAR (AAGL Consortium of Advanced Research - Konzorcium AAGL
pro pokrocCily vyzkum) lze feSit klinické zalezitosti tykajici se spornych otazek, jako je
vyskyt onemocnéni a predoperacni diagnoza“.

Vyhodnoceni |éCebného algoritmu také musi zahrnovat posouzeni optimélniho
bezpecného pouziti morcelatord béhem téchto postupl vEetné mitigacnich technik, jako je
pouziti morcelacnich vakl nebo jinych uzavienych systémua pro zabranéni nebo zamezeni
diseminace tkané, a vhodné manipulace s tkani a irigace béhem operace.

Rozhodli jsme se zastavit komercializaci naSich vyrobku pro morcelaci, dokud jejich tloha
nebude pfehodnocena v aktualizovaném pokynu k IéCbé u pacientek se symptomatickym
myomem. Nasi prioritou i nadale zUstava zdokonalovat moznosti IéCby pro zeny a budeme
aktivné pokracovat ve shromazdovani poznatkll pro posouzeni a snizeni rizik spojenych
s elektrickou morcelaci. Také budeme sledovat vypracovani navodu z fad odbornych
chirurgu a regulatorqd, ktery se bude tykat optimalizace bezpecného a efektivniho pouZiti
nasich zafizeni.
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Nutna opatreni na Vasi strané: Toto upozornéni predejte vSem uzivateliim zarizeni

pro morcelaci Ethicon Morcellation Devices na VaSem pracovisti.

V pfipadé jakychkoli dotazi tykajicich se tohoto upozornéni se muzete obratit na
obchodniho zastupce Ethicon nebo pobocku Johnson & Johnson, s.r.o., Karla EngliSe
3201/6, 15000 Praha 5, tel.: (+420)227012386; (+420)227012111; fax: (+420)227012147

Dékujeme Vam za pozornost a spolupraci.

S pozdravem

Ethicon, Inc.
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