Heraeus

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
PALACOS® MV+G

- Patientavsnitt -

Dokumentnummer: 61341
Galler fran: 2024-12-10

Svenska

Det har dokumentet tillhér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.




Heraeus Sammanfattning av sakerhet och klinisk

Heraeus Medical GmbH

prestanda Philipp-Reis-Str. 8/13
Medical SSCP D-61273 Wehrheim, Tyskland
Titel: SSCP PALACOS MV+G
Dok. nr: 61341 Sida 2 av 17
1 Innehallsforteckning
Sida
(O [ T4 (=Y g F= 1S3 o T (=T g o T PR 2
2 FOrkortningar/fOrKIArNGAr ... ... ettt ettt e e e e e e et ettt e e e e e e s s e nbbbe et e e ae e e s e annbbereeeaeeeeeannnnneeeeas 3
K N | g = Ta T a1 o] 4y 0 =1 (1] o PR PRRRR 3
3.1 Relevant information for anvandare/halso- och sjukvardspersonal..............oocuuuiieiiiiiiiiiiiiiiieeee e 4
3.2 Relevant information fOr patienter............cccoo oo 4
3.2.1 BakgrundsinfOrmMation .............cooiiiiiiiii et e e e e e e e e e e e e e nnnnees 4
3.2.2  Enhetsidentifiering och allman information................ooiiii e 5
3.2.21 Produkter (produkternas handelsnamn) som omfattas i detta dokument.................cccccceeees 5
3.2.2.2 Tillverkarens Namn OCh @drESS ........cooiiiiiiiiee e 5
3.2.2.3 Grundlaggande unik enhetsidentifiering — enhetsidentifierare (UDI-DI-nummer) fér den berdrda
produkten 5
3224 Ar fOr fOrsta CE-MEIKNING ......c.oveivieeeeeeeeeeee ettt ee et e et te e anes 5
3.2.3 Enhetens avsedda anvandning ..o 6
3.2.3.1 AVSEEE ANAAMAL. ..o it e e e e e e et e e e e e e e b e e e e e e e e e s e nnn e neeeaaeeeans 6
3.2.3.2 Indikationer och avsedda patientgrupPer........ oo 6
3.2.3.3 Kontraindikationer/avradan fran behandling ..............oooiiiiiiiii e 6
3.2.34 Produkitens lIVSIANGA. ......ceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt bbb bbb 6
3.2.4  ProduKtbEeSKIIVNING.......ccoiiiiiiiiiiii ettt ettt ettt e e e e e e e e annnaee 6
3.2.5  RISKEr OCh Varningar ... 7
3.2.6 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden...... 9
3.2.7 Modjliga diagnostiska och terapeutiska alternativ ................c 11
Y (=] (T ET =T U URPRP 12
Lista 6ver tabeller
Sida
Tabell 1: Sammansattning av PALACOS® MV+G.........coviiiirieiieiiecie ettt eie ettt ae e e saesseesaeeneesraas 6
Tabell 2: Frekvens av DIVEIrKNINGAI ..........ouiiiiiiiiiiiiiiiiiiie ettt bbb ae bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbbabbbnnnnnnnnes 7
Tabell 3: Frekvenser av Kvarstaende MSKEI ............. it e e et e e e e e e s eeeeeeens 8

Det har dokumentet tillnér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.




Heraeus Sammanfattning av sakerhet och klinisk Heraeus Medical GmbH
prestanda Philipp-Reis-Str. 8/13
Medical SSCP D-61273 Wehrheim, Tyskland

Titel: SSCP PALACOS MV+G

Dok. nr: 61341 Sida 3 av 17

2 Forkortningar/forklaringar

ALBC Antibiotic-loaded bone cement (antibiotikablandad bencement)

AUS Australia (Australien)

BCIS Bone cement implantation syndrome (implantationssyndrom fér bencement)

BfArM Federal Institute for Drugs and Medical Devices [Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte] (Tyskland) (tyskt institut for lakemedel och medicintekniska produkter)
CAN Canada (Kanada)

CE Conformité Européenne (produktmarkning inom EU som intygar éverensstammelse med krav)

CER Clinical Evaluation Report (klinisk utvarderingsrapport)

CH Switzerland (Schweiz)

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici [National Classification of Medical Devices]
(nationell klassificering av medicintekniska produkter)

CT Computed tomography (datortomografi)

CS Common specifications as defined in the MDR (gemensamma specifikationer som definieras i
MDR)

DIN German standard [Deutsches Institut flir Normung] (tysk standard)

EMDN European Medical Device Nomenclature (nomenklatur fér medicintekniska produkter)

EN European Standard [Européische Norm] (europeisk standard)

EU European Union (Europeiska unionen)

FDA Food and Drug Organization (USA) (USA:s livsmedels- och Iakemedelsmyndighet)

GER Germany (Tyskland)

IFU Instructions for Use (bruksanvisning)

ISO International Organization for Standardization (internationell organisation for standarder)

MDD Medical Device Directive (direktiv om medicintekniska produkter)

MDR Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om

medicintekniska produkter, som andrar direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
(EG) nr 1223/2009 och upphéaver radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, och om
andringarna av (EU) 2017/45 (2020/561 och 2023/607)

MHRA Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency in the UK (Storbritanniens
tillsynsmyndighet for Iakemedel och produkter inom hélso- och sjukvarden)

MRI Magnetic resonance imaging (MRT — magnetisk resonanstomografi)

N/A Not applicable (gj tillampligt)

NB Notified Body (anmalt organ)

PMCF Post-Market Clinical Follow-Up (klinisk uppféljning efter utslappandet pad marknaden)

PMMA poly (methyl methacrylate) (polymetylmetakrylat)

PMS Post-Market Surveillance (6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden)

SRN Single registration number for an economic operator (ett enda registreringsnummer fér en
marknadsaktor — unikt Eudamed-registreringsnummer (SRN))

SSCP Summary of Safety and Clinical Performance (sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda)

Swissmedic  Swiss Agency for Therapeutic Products (schweizisk myndighet for terapeutiska produkter)
(Schweiz)

TGA Therapeutic Goods Administration (Australien) (australiensisk lakemedelsmyndighet)

TPLC FDA Total Product Life Cycle (TPLC) (FDA:s databas "Total Product Life Cycle" (total
produktlivscykel)

UDI-DI Unique Device Identification - device identifier (unik enhetsidentifiering — enhetsidentifierare)

UK United Kingdom (Storbritannien)

US/USA United States of America (USA)

3 Allman information

Detta dokument galler for implanterbara klass 1lb och klass Il medicintekniska produkter utvecklade av Heraeus
Medical GmbH. Dokumentet har skapats for att dverensstdmma med férordningen om medicintekniska produkter
(MDR) (EU) 2017/745 av den 5 april 2017, som galler frdn maj 2021.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att tillhandahalla en sammanfattning av
kliniska data som ar relevanta for sdkerheten och den kliniska prestandan av den medicintekniska produkten. SSCP
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ar en viktig informationskalla fér avsedda anvandare — bade for halso- och sjukvardspersonal och for patienter om
relevant. Det ar ett av de medel som ar avsedda att uppfylla malen med MDR, att forbattra transparensen och
tillhandahalla adekvat atkomst till information.

3.1 Relevant information for anvandare/hélso- och sjukvardspersonal

Se den engelsksprakiga versionen av detta dokument for innehallet i det har avsnittet.

3.2 Relevant information for patienter

Foljande kapitel ger en sammanfattning av produktens sakerhet och klinisk prestanda och ar avsedd for patienter.

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ger allmanheten atkomst till en uppdaterad
sammanfattning av huvudaspekterna avseende produktens sakerhet och klinisk prestanda. Informationen som
anges nedan ar avsedd for patienter eller lekméan. Den férsta delen av dokumentet ger en mer omfattande
sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda och ar avsedd for vardpersonal.

SSCP ger inte allmanna radd om behandling av ett medicinskt tillstdnd. Kontakta din lakare/kirurg om du har fragor
om ditt medicinska tillstand eller om anvandningen av produkten i din situation. Denna sammanfattning av sakerhet
och klinisk prestanda (SSCP) erséatter inte ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge information om en
séker anvandning av produkten.

3.2.1 Bakgrundsinformation

PALACOS® MV+G ar en bencement. PALACOS® MV+G &r en del av produktfamiljen PALACOS® +G bencement.
Den ar baserad pa ett biologiskt sakert material som kallas poly(metylmetakrylat) (PMMA). Detta material har en
lang historia av séker anvandning hos méanniskor. PALACOS® R+G var basen for utvecklingen av bencementen
PALACOS® MV+G, PALACOS® LV+G och PALACOS® fast R+G. Alla fyra bencementen tillsammans utgér
produktfamiljien PALACOS® +G bencement.

PALACOS® +G bencement anvands hos vuxna, t.ex. aldre patienter med degenerativ ledsjukdom. Artros &r ett
exempel pa en sadan ledsjukdom. Artros ar den vanligaste formen av artrit och paverkar miljontals av manniskor
varlden 6ver. Den uppstar nar det skyddande brosk som dampar andarna av skelettet med tiden slits ner. Patienter
med trauma efter allvarliga olyckor med flera frakturer i ett ben kan ocksa &vervagas for behandling med
bencement. Bencementen ar avsedd att forankra en total eller partiell endoprotes. Den faster endoprotesen hart
och stabilt till skelettet. Endoproteser ar medicintekniska produkter som anvands for att ersatta delar inuti kroppen.
Hoft-, kna- och axelleder kan ersattas med en endoprotes, till exempel.

Artroplastik ar ett kirurgiskt ingrepp som aterstaller funktionen av en led. Priméar artroplastik refererar till den forsta
ledartroplastiken. Revisionsartroplastik refererar till en uppféljande operation av samma led. Vid total ledplastik tas
delar av en led bort och ersatts med ett implantat, dvs. en endoprotes. Vid partiell ledplastik ersatter artificiella ytor
endast de roérliga ytorna av en led. De friska delarna av leden berérs €j.

Bencement kan ocksa anvandas for behandling av benskorhet. Exempelvis efter allvarliga olyckor med flera
frakturer i ett ben. Namnet pa denna kirurgiska teknik ar benrekonstruktion. Den aterstaller skelettets kontinuitet
framfor allt hos patienter som lider av bentumorer eller trauma.

Din lakare/kirurg applicerar bencementen under en operation. Bruksanvisningen ger instruktionerna.
Din lakare/kirurg tar hand om féljande under operationen:

- Ser till att bencementen appliceras pa ditt noggrant rengjorda, rensugna och torra skelett.
- Din protes satts pa plats och halls dar tills bencementen har hardat helt.
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- Under och direkt efter att bencementen har applicerats 6vervakar din lakare/kirurg ditt blodtryck, din puls och
din andning. Detta sakerstaller att negativa handelser upptacks och behandlas i tid, sdsom lagt blodtryck och
hjartinfarkt. Blodtrycksfall har férekommit i sallsynta fall och strax efter applicering av bencement.
Hjartstillestand och liknande féljder har dock rapporteras i mycket fa fall.

Det ar sakert att gora undersdkningar med magnetisk resonanstomografi (MRT) med PALACOS® +G bencement.
Men sammansattningen av protesen som du far tillsammans med bencementen kan paverka din formaga att
genomga en magnetisk resonanstomografi. Du far ett implantatkort fér den bencement som har anvants. Dessutom
far du ett implantatkort for protesen. Spara dessa dokument och tillhandahall dem vid framtida undersokningar
(t.ex. rontgen, CT-skanning, MRT).

3.2.2 Enhetsidentifiering och allman information

3.2.2.1 Produkter (produkternas handelsnamn) som omfattas i detta dokument
e PALACOS® MV+G

3.2.2.2 Tillverkarens namn och adress

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Str. 8/13
61273 Wehrheim
Tyskland

3.2.2.3 Grundlaggande unik enhetsidentifiering — enhetsidentifierare (UDI-DI-nummer) for den berérda
produkten

Den unika enhetsidentifieringen (UDI) bestar av en serie nummer med bokstaver. Det mdjliggdr en ofelbar
identifiering av en specifik medicinteknisk produkt pa marknaden. En UDI-enhetsidentifierare (UDI-DI) ar specifik
for en produkt och kopplar ihop produkten med informationen i EUDAMED-databasen.

Foéljande UDI-DI-nummer har tilldelats till de olika produkterna:

Produkt Grundldggande UDI-DI
PALACOS® MV+G 4260102130101010004AQ

3.2.2.4 Ar for forsta CE-mérkning

Innan en medicinteknisk produkt lanseras pa marknaden inom EU ar det nddvandigt att visa att den uppfyller
kraven. Den sa kallade CE-certifieringen dokumenterar éverensstdmmelsen med kraven och produkten CE-marks.
De rattsliga kraven fér medicintekniska produkter andrades i maj 2021. Da ersattes direktivet om medicintekniska
produkter (MDD) med férordningen om medicintekniska produkter (MDR).

Foljande tabell innehaller detaljerad information om de olika produkterna. | tabellen anges aret for den forsta CE-
markningen enligt MDR och enligt MDD.

Produkt Forsta aret med CE-markning enligt | Forsta aret med CE-markning enligt
MDR MDD
PALACOS® MV+G 2022 2005
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3.2.3 Enhetens avsedda anvandning

3.2.3.1 Avsett andamal

PALACOS® +G bencement ar avsedda for stabil férankring av total eller partiell ledplastik (endoprotes) i levande
skelett samt fér benrekonstruktion (rekonstruktion av skelettet).

3.2.3.2 Indikationer och avsedda patientgrupper

PALACOS® +G bencement &r indicerade for kirurgisk behandling sasom
» férankring av endoproteser med primar artroplastik och revisionsartroplastik vid operationer av

* hoft

« kna

+ fotled
 axel

* armbage

» samt vid benrekonstruktion via inducerad membranteknik efter tumoéroperation och/eller trauma

Dessa behandlingar utfors vanligtvis hos vuxna, framfér allt aldre patienter med artros, och patienter med trauma.

3.2.3.3 Kontraindikationer/avradan fran behandling

PALACOS®+G bencement far inte anvandas i foljande fall:
* kand eller misstankt intolerans mot delar av bencementen eller mot antibiotiskt gentamicin
infektioner i det omrade av kroppen dar operationen planeras
patienter med nedsatt njurfunktion
rekonstruktion av skador pa skallbenet
ryggradskirurgi
barn

3.2.3.4 Produktens livslangd

Det finns inga allmanna faktorer som paverkar livslangden av PALACOS® +G bencement. De allméanna
bestdmmelserna for proteser som anvands for férankring galler ocksa fér bencement. Den faktiska livslangden av
dessa bencement kan paverkas av faktorer som din medicinska situation och din livsstil.

3.2.4 Produktbeskrivning

PALACOS® +G bencement ar baserade pa ett biologiskt sakert material kallat poly(metylmetakrylat) (PMMA) som
har en lang historia av sdker anvéndning hos manniskor.

Sammansattning

Cementen bestar av tva huvudkomponenter, ett pulver och en vatska. Tabellen nedan visar sammansattningen av
komponenterna. Blandningen av komponenterna utldser en kemisk reaktion. Denna s& kallade polymerisering
formar en mjuk massa. Massan blir mer och mer fast med tiden. Din kirurg avgor nar tiden ar ratt for applicering av
massan pa benet. Dar hardar massan helt. Dessutom maste cementen innehalla ett antibiotikum (gentamicin). Den
behandlande kirurgen véljer detta antibiotikum for att férhindra en infektion.

PALACOS® MV+G innehaller:

Tabell 1: Sammansattning av PALACOS® MV+G

Bestandsdelar | PALACOS® MV+G
Pulver:

PMMA-sampolymer 85 %
Polymer (pulverkomponent)

zirkoniumdioxid 12 %

Det har dokumentet tillnér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.
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Kontrastmedium fér réntgen (tillater visualisering med réntgen, CT-skanning eller

MRT)

bensoylperoxid

Kemisk komponent som startar polymeriseringsreaktionen

gentamicinsulfat

(Antibiotika)

Vitska:

metylmetakrylat

Monomer (flytande komponent)

N,N-dimetyl-p-toluidin

Kemisk komponent som accelererar polymeriseringsreaktionen
Uppgifterna har avrundats

1%

2%

98 %

2%

Ovriga bestandsdelar:

- Pulver: klorofyll-kopparkomplex (E141) (Livsmedelsfarg. Forbattrar synligheten av bencementen inom
operationsomradet)

- Vatska: klorofyll-kopparkomplex (E141), hydrokinon (kemisk komponent som stabiliserar den kemiska reaktionen)
Dessa bencement kan innehalla spar av histamin. Dock har inga tillverkningsrester hittats som skulle kunna
innebéra en risk for dig. Var medveten om att sammanséttningen i tabellen visar innehallsdelarna fére blandningen
av bencementkomponenterna. Allt metylmetakrylat forbrukas fullstdndigt nér bencementen satter sig, och den
hardade bencementen formas. PALACOS® +G bencement ar avsedda fér engangsbruk och levereras sterila.

3.2.5 Risker och varningar

Kontakta din Iakare/kirurg om du tror att du upplever biverkningar. Detta avser biverkningar relaterade till produkten
eller dess anvandning och dven om du bekymrar dig dver riskerna. Detta dokument erséatter inte ett besdk hos din
lakare/kirurg, om det skulle behdvas.

Biverkningar ar handelser som ar kdnda nar du anvander produkten. De kan orsakas av produkten.
Kvarstaende risker ar risker som produktens tillverkare inte har kontroll 6ver. De ar till storsta del relaterade till
det kirurgiska ingreppet i allmanhet eller till anvandarens hantering.

Negativa hdndelser ar handelser som kan uppsta vid klinisk undersokning. De kan ha en negativ effekt som till
storst del paverkar patienten. Det maste inte finnas ett orsakssamband med produkten.

Heraeus Medical GmbH har en riskhanteringsprocess som uppfyller riktlinjerna for harmoniserad riskhantering. Det
sakerstaller att fordelarna med anvandning av den medicintekniska produkten ar stdrre an de mdjliga riskerna.

Biverkningar och kvarstaende risker med produkten kan ha olika frekvenser. Exempelvis: om en biverkning

férekommer i mindre an 1 % av fallen (< 1 %), kommer biverkningen att intraffa vid mindre an 1 av
100 operationer.

Biverkningar

Frekvenser ar tagna fran litteraturen, < 0,0001 % kan innehalla mgjliga risker som annu inte rapporterats i
litteraturen.

Tabell 2: Frekvens av biverkningar

Frekvens Biverkning
Immunsystem
4,79 %* + Overkanslighet/allergisk reaktion och lokal reaktion

som kan omfatta inflammation, férhardnad,
hudrodnad, klada eller smarta

< 0,0001 % + anafylaktisk chock
Njurar och urinvégar
< 0,0001 %  njurinsufficiens

Det har dokumentet tillnér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.
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Muskuloskeletala systemet

36,65 %~ + benbildning

22,78 %*  osteolys orsakad av fragment av bencement

Hud och subkutan vavnad

< 0,0001 % * hudutslag

< 0,0001 % + nasselutslag

*Fall rapporterade till Heraeus Medical GmbH uppvisade frekvenser langre an i litteraturen

Kvarstaende risker

De kvarstaende risker som aterfinns pa nedanstaende lista ar risker relaterade till atgarder som ligger utanfor
tillverkarens kontroll eftersom de ar relaterade till procedur eller anvandare. Frekvenser ar tagna fran litteraturen,
< 0,0001 % kan innehalla mdjliga risker som annu inte rapporterats i litteraturen.

Tabell 3: Frekvenser av kvarstaende risker

Frekvens | Kvarstaende risk

Karlsystem, hjarta, andningsvégar, blod- och lymfsystem, nervsystem

Bone cement implantation syndrome (BCIS, bencementsyndrom):

Insattning av bencement kan skapa ett hogt benmargstryck som tvingar in bestdndsdelar fran benmargen i
karlsystemet vilket resulterar i fett- och margemboli.

For att undvika BCIS rekommenderar vi att implantationsstallet rengdrs noggrant med pulserande hégtrycks-
och hdgvolymsspolning med isoton 16sning och torkas innan bencementen fors in. Utfor retrograd applicering
av bencementen in i marghalan med ett jamnt och varsamt lagt tryck. Dérefter ska protesen langsamt foras in i
den cementbelagda marghalan.

| fall av pulmonella eller kardiovaskuladra handelser ar 6vervakning och eventuellt en 6kning av blodvolymen
nédvandig. | fall av akut respiratorisk insufficiens ska anestesiologiska atgarder vidtas.

Generellt sett kan biverkningar av BCIS innebéara Iagt blodtryck/hypotoni, hypoxi, bradykardi, takykardi,
pulmonell hypotoni, trombos, emboli, lungemboli, hjartinfarkt, cerebrovaskulara handelser, andningsuppehall
och hjartstillestand.

25,48 %* BCIS grad 1
mattlig hypoxi (SpO2 < 94 %) eller hypotoni [fall i systoliskt blodtryck >
20 %]

8,17 %* BCIS grad 2

allvarlig hypoxi (SpO2 < 88 %) eller hypotoni [fall i systoliskt blodtryck >
40 %] eller ovantad medvetsloshet.

3,37 %* BCIS grad 3
kardiovaskular kollaps som kraver CPR (akut férsta hjalpen hjart-
lungréddning)

Nervsystemet

< 0,0001 % | + kénselnedsattning

Blod- och lymfsystem

< 0,0001 % | + hypovolemi

Muskuloskeletala systemet

15,22%* » aseptisk lossning

< 0,0001 % + olika langd pa benen/armarna

0,27 %*  rorlighetsforlust

< 0,0001 % » gangsvarigheter

Infektion

3,58%* | + bakteriell infektion inklusive cellulit och/eller osteomyelit

Allmdnna symptom

2,56% * inflammation

< 0,0001 % + svullnad/6dem

0,94 %* + fibros

< 0,0001 % * varmenekros

Det har dokumentet tillnér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.
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*Fall rapporterade till Heraeus Medical GmbH uppvisade frekvenser langre an i litteraturen
Kontakta din vardgivare om du har fragor.

Rapportera biverkningar, kvarstaende risker eller negativa handelser

Om du upplever nagra av dessa biverkningar eller kvarstdende risker, eller om du lagger marke till negativa
handelser som inte anges i det har dokumentet, ska du genast kontakta din lIakare/din kirurg. Du kan ocksa kontakta
Heraeus Medical GmbH direkt via féljande e-postadress: hm.vigilance.medical@heraeus.com

3.2.6 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden

PALACOS® R+G var den forsta bencementen med ett antibiotikum och lanserades ar 1972. Alla andra produkter i
produktfamilien PALACOS® +G sasom PALACOS® MV+G, PALACOS® LV+G and PALACOS® fast R+G ar
baserade pa PALACOS® R+G. Det finns nagra skillnader mellan dem vad det galler produktegenskaper. Dessa
produkter utvecklades och lanserades pa marknaden mellan 1975 (PALACOS® LV+G), 1998 (PALACOS® MV+G)
och 2013 (PALACOS® fast R+G). PALACOS®+G bencement anvandes hittills for behandling av mer an 30 miljoner
patienter globalt. Produktsortimentet PALACOS® +G bencement anses vara toppmodernt inom omradet stabil
forankring av ledendoproteser samt for benrekonstruktion.

Tillverkaren genomfdr regelbundet analyser av kliniska data. Kallorna kan exempelvis vara register Over
endoproteser och vetenskapliga publikationer. Dessa aktiviteter kallas for atgarder inom klinisk uppféljning efter
utslappandet pa marknaden. De mgjliggér att nytta-risk-forhéllanden av den medicintekniska produkten
kontinuerligt bevisas. Register ar databaser som samlar in langtidsresultat efter att produkterna anvéands hos
patienter. Dessa databaser kan initieras av statliga myndigheter, medicinska sallskap eller tillverkare. | de flesta fall
samlar de in data fran sjukhus eller privata praktiker pa en regional eller nationell niva.

Foljande kliniska fordelar och utfallsparametrar ar relaterade till anvandningen av bencement:

» Stabil fixering av endoprotesen med en lag risk for kirurgisk revision. Detta utvarderas pa basis av
langtidsdata fran regionala eller nationella register.

» Forbattring av nedsatt kroppsfunktion med en stor patientndjdhet. Detta utvarderas pa basis av data om
livskvalitet fran register.

»  Symptomlindring relaterat till sjalva operationen med stor patientframgang. Detta utvarderas pa basis av
data om livskvalitet fran register.

«  Applicering av bencement i kombination med ett antibiotikum med en Iag risk for infektion. Detta utvarderas
pa basis av revisioner som orsakades av infektioner, jamfort med det totala antalet revisioner (baserat pa
data fran register).

* Lokal anvandning av ett antibiotikum innanfér bencementen kan resultera i en minskad risk for biverkningar
jamfort med oral eller intravends administrering av antibiotika. Detta utvarderas pa basis av klagomal som
rapporterats till tillverkaren, utvardering av databaser och data avseende utveckling av den medicintekniska
produkten.

» Benrekonstruktion med hjalp av inducerad membranteknik kan leda till bevarandet av funktionen for
armen/benet eller sjalva armen/benet. Detta utvarderas genom att bestdmma ldkningen av bendefekter
efter tumoéroperation och/eller trauma.

De ovan omnamnda kliniska fordelarna och kliniska utfallsparametrar ar viktiga for att avgora nytto-riskférhallandet
for PALACOS® MV+G. Tillverkaren utvarderar hur dessa kliniska fordelar uppnas.

Det har dokumentet tillnér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.




Heraeus Sammanfattning av sakerhet och klinisk Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Str. 8/13

prestanda .
Medical SSCP D-61273 Wehrheim, Tyskland
Titel: SSCP PALACOS MV+G
Dok. nr: 61341 Sida 10 av 17

Analysen avsldjade att PALACOS® MV+G har presterat som foérvantat i alla aspekter av de ovan angivna
utfallsparametrarna:

»  Stabil fixering analyserades enligt andelen operationer som behdvde upprepas (revisionsandel). Andelen
var inom ett intervall som ar jamférbart med de senaste forskningsronen. Exempelvis rapporterades
andelen revisioner for PALACOS® MV+G vara 4,8 % for primar hoft- och 4,2 % for primar knarevision,
vilket ar jamférbart med riktmarkesstandarderna (andel for hoft: 6,2-9,5 %; andel for kna: 5,6—16,2 % vid
15 ar).

* Nedsatt kroppsfunktion utvarderades med hjalp av frageformular. | dessa har patienter rapporterat hur
mycket de har paverkats i sina dagliga aktiviteter. | alla dessa fall var PALACOS® MV+G jamférbar med
de senaste forskningsronen.

*  Symptomlindring utvarderades med hjalp av frageformular. | dessa har patienter rapporterat hur mycket
battre deras led var efter operationen. | alla dessa fall var PALACOS® MV+G jamforbar med de senaste
forskningsrénen.

» Antalet omoperationer pa grund av en infektion pa operationsstéllet var jamférbart med de senaste
forskningsrénen hos patienter som genomgick sin forsta operation med PALACOS® MV+G och vid
kirurgiska revisioner.

+ PALACOS® MV+G bencement innehaller ett antibiotika som ocksa kan administreras intravendst, direkt
in i venerna. Fran detta vet vi att fér hdga mangder kan orsaka allvarliga biverkningar. | en klinisk studie
mattes hur hog blodkoncentrationen av antibiotika som utséndrats fran bencementen kunde bli efter en
operation med PALACOS® MV+G. Resultatet var att vardena forblev langt under de nivaer som kan orsaka
allvarliga biverkningar.

* Benrekonstruktion med hjalp av inducerad membranteknik analyserades med hjalp av andelen
framgangsrik benlakning efter tvastegsrekonstruktion. Prestandan av PALACOS® R+G var jamforbar med
de senaste forskningsronen.

Dessutom har den vetenskapliga litteraturen avseende PALACOS® R+G and PALACOS® MV+G genomgaende
utvarderats och 81 vetenskapliga publikationer har identifierats och analyserats. Slutsatsen kan dras att alla data
visade fordelaktiga kliniska resultat for PALACOS® R+G och PALACOS® MV+G.

Sammanfattningsvis var andelen framgangsrika forekomster av de kliniska fordelarna jamférbara med eller battre
an senaste forskningsrénen.

Darfor bekréftar tillverkaren att fordelarna dvervager riskerna for indikationerna for PALACOS® MV+G:
» férankring av endoproteser med primar artroplastik och revisionsartroplastik vid operationer av

* hoft

« kna

+ fotled
 axel

+ armbage

» samt vid benrekonstruktion via inducerad membranteknik efter tumoéroperation och/eller trauma

Foljande aktiviteter planeras for att garantera sékerheten och prestandan for PALACOS®+G bencement:

+ Registeranalys for att dvervaka sékerheten och prestandan for PALACOS® +G bencementen

« Genomgang av vetenskaplig litteratur for att Gvervaka sakerheten och prestandan for PALACOS® +G
bencement

+ Myndigheters databaser (negativa handelser och aterkallningar) for att 6vervaka sakerheten for
PALACOS® +G bencement

Det har dokumentet tillnér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.
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Samma aktiviteter utfors for likande produkter for att upptacka eventuella sdkerhets- eller prestandaproblem i ett
tidigt skede. Resultaten kommer att sammanfattas i rapporter. Dessa atgarder kommer att genomféras pa arlig
basis i samband med kontinuerliga uppdateringar av de kliniska utvarderingarna.

3.2.7 Mojliga diagnostiska och terapeutiska alternativ

Allman information

Kontakta din l&kare/kirurg om du funderar 6ver alternativa behandlingar. Beroende pa din individuella situation ar
tva behandlingssatt méjliga. A ena sidan &r konservativ behandling sasom fysioterapi eller smartmedicin utan
operation méjlig. A andra sidan kan kirurgisk behandling sdsom ledoperation med exempelvis héftplastik vara
mojlig. Val av behandling beror pa ditt specifika tillstand och din lakares asikt.

Ledoperation
Om det ar mgjligt, kommer din lakare/kirurg foérsdka behandla skadade leder p4 andra satt. Om alla andra

behandlingsalternativ misslyckas, kan en rekonstruktiv ledoperation vara nédvandig. Det betyder att hela leden
eller enbart delar av leden byts ut mot en endoprotes. Ledoperationer med endoproteser och revisionsoperationer
med endoproteser samt anvandningen av PMMA-bencement ar mycket valetablerade procedurer inom omradet
kirurgisk ledplastik.

PMMA har ofta och framgangsrikt anvants for fixering av olika endoproteser sedan artionden tillbaka. Idag &r PMMA
fortfarande det mest anvanda fixeringsmaterialet vid priméara ledoperationer. Procedurer utan cementanvandning
har ocksa anvants for primara ledoperationer. Nuvarande data kan dock inte faststalla om procedurer utan eller
med cement generellt ger battre resultat vid ledoperationer. Férdelen med cementprocedurer dar PMMA anvands
ar den langa erfarenheten av detta material. Dessutom kanner de flesta ortopediska kirurger till anvandningen av
PMMA. Utover det kan lokala antibiotika anvédndas med bencement. Detta mgjliggor férebyggande av infektion hos
patienter med risk for infektion. Dessutom sprider bencement rérelsekraften jamnt i benet. Detta ar en fordel framfor
allt hos patienter med svag benmassa. Din lakare/kirurg avgor vilken procedur som bast passar ditt specifika
kliniska tillstand.

Det finns inga andra behandlingsalternativ &n operation for patienter med misstankt eller bekraftad infektion i den
implanterade produkten (sa kallade infektioner i prostetiska leder). En sadan revisionsoperation kan antingen besta
av ett steg eller tva steg. Operationen med ett steg utfors under ett enda kirurgiskt ingrepp. Kirurgen tar bort den
infekterade protesen och bencementen, rengdr noggrant operationsstallet och satter dit en ny protes. En sa kallad
tvastegsoperation bestar av tva separata operationer. Under den forsta operationen tar kirurgen bort den
infekterade protesen och bencementen, rengdr noggrant operationsstallet och satter dit en temporar utfylinad.
Detta sakerstaller Amplig behandling av infektionen. Utfylinaden ger ocksa ett begrénsat rorelseomfang under tiden
fram till den andra operationen. Efter att infektionen lakt utférs den andra operationen. Kirurgen tar bort den
temporéra utfylinaden och satter din en ny permanent protes. Den behandlande kirurgen kommer att valja ratt
kirurgiskt tillvdgagangssatt i enlighet med patientens situation.

Benrekonstruktion

Onkologiska behandlingar eller trauma kan leda till benskérhet. PMMA-bencement kan fylla vissa benskador
beroende pa skadans djup och yta. Metoden "Inducerad membranteknik” kan stddja ny bentillvaxt i ett omrade dar
delar av benet fick tas bort pa grund av cancer eller forlorades pa grund av trauma. For denna metod placeras
bencement endast mellan &ndarna av en skada under en kort tid. Bencementen fixeras inte till skelettet.

For storre skador ska ytterligare behandlingsalternativ 6vervagas. Behandlingsalternativ. sdsom manskliga
vavnader fran givare, metallimplantat eller skraddarsydda proteser finns tillgangliga. Den behandlande kirurgen
kommer att valja ratt kirurgiskt tillvagagangssatt i enlighet med patientens situation.

Det har dokumentet tillnér Heraeus Medical GmbH, Wehrheim/Tyskland.
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