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2  Skroty / Wyjasnienia
ALBC Cement kostny z antybiotykiem
BCIS Zespot wszczepienia cementu kostnego
BfArM Federalny Instytut Lekéw i Wyrobéw Medycznych

[Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte]
CE Conformité Européenne
CER Raport oceny klinicznej
CND Krajowa Klasyfikacja Wyrobéw Medycznych [National Classification of Medical Devices].
CPR Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa
CS Wspdine specyfikacje okreslone w MDR
DIN Norma niemiecka [Deutsches Institut fir Normung]
E141 Kompleks miedziowy chlorofilu (barwnik spozywczy)
EMDN Europejska nomenklatura wyrobéw medycznych
EN Norma europejska [Europaische Norm]
EU Unia Europejska
FSCA Dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
FSN Dziatania dotyczgce bezpieczenstwa
HME Heraeus Medical GmbH
IFU Instrukcja obstugi
ISO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
MDD Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych
MDR Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 Parlamentu europejskiego

i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia Dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz zmian w 2017/745 (2020/561, 2023/607 i 2024/1860)

MRI Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

N/A Nie dotyczy

NB Jednostka notyfikowana

PMCF Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu na rynek

PMMA poli (metakrylan metylu)

PMS Nadzér po wprowadzeniu produktu na rynek

PSUR Okresowy raport o bezpieczenstwie

SOTA Najnowoczes$niejsze rozwigzania w chirurgii, potoznictwie, traumatologii i anestezjologii
SpO:2 Nasycenie tlenem obwodowym

SRN Pojedynczy numer rejestracyjny dla podmiotu gospodarczego
SSCP Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow badan klinicznych

TD Dokumentacja kliniczna

Swissmedic  Szwajcarska Agencja ds. Produktéw Terapeutycznych

UDI-DI Jednostkowy kod identyfikacyjny wyrobu - identyfikator urzadzenia
URL Ujednolicony format adresowania (adres internetowy)

3 Informacje ogdlne

Niniejszy dokument ma zastosowanie do wszczepialnych wyrobéw medycznych klasy Ilb i klasy 11l opracowanych
przez firme Heraeus Medical GmbH i zostat sporzgdzony w celu zapewnienia zgodnosci z rozporzgdzeniem
w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745 (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r., wazny od maja 2021 r.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw badan klinicznych (SSCP) ma na celu dostarczenie podsumowania
danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu medycznego. SSCP jest waznym
zrodtem informaciji dla uzytkownikow docelowych — zaréwno pracownikéw stuzby zdrowia, jak i, jesli dotyczy,
pacjentéw. Stanowi jeden w wielu srodkéw do osiggniecia celow MDR, zwigekszenia przejrzystosci i zapewnienia
odpowiedniego dostepu do informaciji.

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Niemcy.
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3.1 Istotne informacje dla uzytkownikéw/pracownikéw stuzby zdrowia

Tres¢ tej sekcji znajduje sie w angielskiej wersji przeznaczonej dla pracownikéw stuzby zdrowia.

3.2 Wazne informacje dla pacjentéw

Ponizsze rozdziaty zawierajg podsumowanie bezpieczehstwa i wydajnosci klinicznej urzgdzenia przeznaczonego
dla pacjentéw.

Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw badanh klinicznych (SSCP) zapewnia publiczny dostep do
zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej urzgdzenia.
Przedstawione ponizej informacje sg skierowane do pacjentéw lub uzytkownikéw nieprofesjonalnych. Pierwsza
czes¢ dokumentu przedstawia bardziej obszerne podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
przygotowane dla pracownikéw stuzby zdrowia.

SSCP nie udziela ogélnych porad dotyczgcych leczenia schorzen. W przypadku pytan dotyczacych stanu zdrowia
lub zastosowania urzadzenia w danej sytuacji nalezy skontaktowac sie z lekarzem/chirurgiem. Niniejszy SSCP nie
zastepuje karty implantu ani instrukcji obstugi (IFU), ktére dostarczajg informacji na temat bezpiecznego
uzytkowania urzgdzenia.

3.2.1 Informacje ogélne

COPAL® G+C jest cementem kostnym. Opiera sie na biologicznie bezpiecznym materiale o nazwie poli (metakrylan
metylu) (PMMA). Materiat ten jest od wielu lat bezpiecznie stosowany u ludzi.

COPAL® G+C jest stosowany u 0sdb dorostych, takich jak pacjenci w podeszlym wieku z chorobg zwyrodnieniowg
stawdw. Przyktadem takiej choroby stawow jest choroba zwyrodnieniowa stawéw. Choroba zwyrodnieniowa
stawdw jest najczestszg formg zapalenia stawow i dotyka miliony ludzi na catym swiecie. Wystepuje, gdy chrzastka
ochronna, ktéra amortyzuje konce kosci, z czasem sie zuzywa. Cement kostny znajduje réwniez zastosowanie
u pacjentéw z urazami po ciezkich wypadkach z wieloma ztamaniami kosci. Cement kostny stuzy do zakotwiczenia
catkowitej lub czesciowej endoprotezy stawu. Mocno i stabilnie mocuje endoprotezy w kosci. Endoprotezy sg
wyrobami medycznymi stosowanymi w celu zastgpienia fragmentéw struktury wewnetrznej ciata. Endoprotezami
mozna zastgpi¢ na przyktad stawy biodrowe, kolanowe lub barkowe.

Artroplastyka to zabieg chirurgiczny majgcy na celu przywrécenie funkcji stawu. Pierwotna artroplastyka odnosi sie
do pierwszej wymiany stawu. Artroplastyka rewizyjna odnosi sie do kolejnej operacji na tym samym stawie.
W przypadku catkowitej wymiany stawu jego czesci sg usuwane izastepowane implantem tj. endoproteza.
W przypadku czesciowej wymiany stawu sztuczne powierzchnie zastepujg jedynie ruchome powierzchnie stawu.
Zdrowe czesci stawu pozostajg nienaruszone.

Lekarz/chirurg naktada cement kostny podczas operacji. Instrukcje uzytkowania zawierajg wskazowki.

Podczas zabiegu lekarz/chirurg zadba o nastepujgce aspekty:

o Cement kostny jest naktadany na starannie oczyszczong, odessang i wysuszong kose¢.

e Proteza jest umieszczana na miejscu iutrzymywana do momentu catkowitego zwigzania cementu
kostnego.

e W trakcie i bezposrednio po natozeniu cementu kostnego lekarz/chirurg bedzie uwaznie monitorowac
cisnienie krwi, puls i oddech. Zapewnia to wczesne wykrywanie i leczenie zdarzen niepozadanych, takich
jak niskie cisnienie tetnicze krwi i zatrzymanie pracy serca. Spadki ci$nienia tetniczego krwi wystepowaty
sporadycznie i w krotkim czasie po zastosowaniu cementu kostnego. Jednak takie konsekwencje jak
zatrzymanie pracy serca odnotowuje sie tylko w bardzo rzadkich przypadkach.

Cement kostny COPAL® G+C nie wyklucza mozliwosci bezpiecznego wykonywania badan rezonansu
magnetycznego (MRI). Jednak sktad uzyskanej protezy wraz z cementem kostnym moze mie¢ wptyw na mozliwos¢
wykonania badan rezonansu magnetycznego. Pacjent otrzymuje karte implantu dla uzytego cementu kostnego.
Dodatkowo pacjent otrzymuje karte implantu dla protezy. Prosimy o zachowanie tych dokumentéw i przedstawienie
ich podczas przysztych badan (np. RTG, TK, MRI).

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Niemcy.
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3.2.2 Identyfikacja urzadzenia i informacje ogolne

3.2.2.1 Produkty (hazwy handlowe urzadzen) objete niniejszym dokumentem
e COPAL®G+C

3.2.2.2 Nazwai adres producenta

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

3.2.2.3 Podstawowy numer UDI-DI danego produktu

Jednostkowy kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) skiada sie z szeregu cyfr lub cyfr z literami. Pozwala to na
jednoznaczng identyfikacje konkretnego wyrobu medycznego na rynku. ldentyfikator wyrobu UDI (UDI-DI) jest
specyficzny dla urzgdzenia, tgczac produkt z informacjami w bazie danych EUDAMED.

Nastepujgce numery UDI-DI sg przypisane do réznych produktow:

Produkt UDI-DI
COPAL® G+C 4260102130102010002B5

3.2.2.4 Rok pierwszego nadania znaku CE

Zanim wyréb medyczny zostanie wprowadzony na rynek w Unii Europejskiej, nalezy wykazaé, ze spetnia on
okreslone wymagania. Tak zwany certyfikat CE dokumentuje spetnienie wymagan, a znak CE jest umieszczany na
produkcie. W maju 2021r. zmienily sie wymogi prawne dotyczgce wyrobdw medycznych. Nastepnie
rozporzgdzenie w sprawie wyroboéw medycznych (MDR) zastgpito dyrektywe w sprawie wyrobéw medycznych
(MDD).

Ponizsza tabela zawiera szczegotowe informacje na temat produktéw. W tabeli wymieniono rok pierwszego
oznakowania CE zgodnie z MDR i MDD.

Produkt Rok pierwszego oznakowania CE | Rok pierwszego oznakowania CE
zgodnie z MDR przed MDR
COPAL® G+C 2024 1998

3.2.3 Przeznaczenie urzadzenia
3.2.3.1 Przeznaczenie

COPAL® G+C jest cementem kostnym na osnowie PMMA przeznaczonym do stabilnego kotwiczenia catkowitych
lub czesciowych endoprotez stawdw w zywej kosci.

3.2.3.2 Wskazaniai docelowe grupy pacjentéw

COPAL® G+C jest wskazany do leczenia chirurgicznego, takiego jak
» zakotwiczenie endoprotezy w zabiegach pierwotnej i rewizyjnej artroplastyki nastepujgcych stawow:
* staw biodrowy
» staw kolanowy
» staw skokowy
* staw barkowy
« staw tokciowy

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Niemcy.
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Zabiegi te zwykle przeprowadza sie u oséb dorostych, gtéwnie u pacjentéw w podesztym wieku z czynnikami
ryzyka zakazenia okotoprotezowego stawéw oraz u pacjentéw po urazach.

3.2.3.3 Przeciwwskazania/ odradzanie leczenia
COPAL® G+C nie moze by¢ uzywany w nastepujgcych przypadkach:
e podejrzenie lub potwierdzona nadwrazliwosé na skfadniki cementu kostnego, w tym gentamycyne, inne
antybiotyki aminoglikozydowe, klindamycyne lub linkomycyne
e pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
e w celu trwatego zamocowania w przypadku aktywnego lub nie w petni wyleczonego zakazenia w obrebie
kosci, spowodowanego szczepami niewrazliwymi na gentamycyne i klindamycyne
e operacja kregostupa
o w trakcie cigzy lub karmienia piersig
e U dzieci

Bezpieczenstwo stosowania cementu kostnego u kobiet w cigzy lub u dzieci nie zostato ustalone. Cement kostny
moze niekorzystnie wptywac na wzrost kosci i zdrowie ptodu.

3.2.3.4 Okres uzytkowania produktu
Nie ma ogodlnego czynnika wptywajgcego na okres uzytkowania COPAL® G+C. Na faktyczny okres uzytkowania
COPAL® G+C moga mie¢ wplyw takie czynniki, jak stan zdrowia i styl zycia.

Usuniecie implantu nie jest konieczne, chyba Ze jest to wymagane klinicznie. Usuniecie implantu lezy w gestii
chirurga odpowiedzialnego za zabieg, ktéry podejmuje decyzje na podstawie stanu zdrowia pacjenta.

3.2.4 Opis urzadzenia

COPAL® G+C to cement kostny oparty na biologicznie bezpiecznym materiale zwanym polimetakrylanem metylu
(PMMA), ktéry ma dtugg historie bezpiecznego stosowania u ludzi.

Skiad

Cement sktada sie z 2 gtéwnych sktadnikéw, proszku i ptynu. Ponizsza tabela przedstawia sktad komponentow.
Mieszanie skfadnikébw rozpoczyna reakcje chemiczng. Ta tak zwana polimeryzacja tworzy miekkie ciasto.
Z czasem ciasto staje sie coraz bardziej state. Chirurg okresla wiasciwy czas natozenia ciasta na kos¢. Tam
catkowicie twardnieje. Ponadto cement zawiera dwa antybiotyki (gentamycyne i klindamycyne). Chirurg
prowadzacy wybiera te antybiotyki, aby zapobiec infekcji.

COPAL® G+C zawiera:

Proszek:

Kopolimer PMMA 82% | Polimer (skfadnik proszkowy)

Dwutlenek cyrkonu 10% | Srodek kontrastowy do badan rentgenowskich (umozliwiajgcy
wizualizacje za pomocg promieniowania rentgenowskiego, tomografii
komputerowej)

Nadtlenek benzoilu 1% | Sktadnik chemiczny inicjujacy reakcje polimeryzagji

Siarczan gentamycyny 4% | Antybiotyk

Chlorowodorek klindamycyny 3% | Antybiotyk

Piyn:

Metakrylan metylu 98% | Monomer (skfadnik ptynu)

N, N-dimetylo-p-toluidyna 2% | Sktadnik chemiczny przyspieszajgcy reakcje polimeryzaciji

Dane zostaty zaokraglone

Pozostate sktadniki:

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Niemcy.
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- Proszek: kompleks miedziowy chlorofilu (E141) (barwnik spozywczy. Poprawa widocznosci cementu kostnego
w polu operacyjnym)
- Plyn: kompleks miedziowy chlorofilu (E141), hydrochinon (sktadnik chemiczny stabilizujgcy reakcje chemiczng)

Nie mozna wykluczy¢ wystepowania Sladowych ilosci histaminy w cemencie kostnym. Nie znaleziono jednak
zadnych pozostatosci produkcyjnych, ktére moglyby stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika. Nalezy pamietaé, ze
tabela sktadu przedstawia sktadniki przed zmieszaniem sktadnikow cementu kostnego. Metakrylan metylu jest
catkowicie zuzywany podczas wigzania i tworzy utwardzony cement kostny. Cement kostny COPAL® G+C jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku i dostarczany w postaci sterylnej.

3.2.5 Ryzyka i ostrzezenia

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy skontaktowaé sie z lekarzem/chirurgiem. Dotyczy to
skutkdw ubocznych zwigzanych z urzgdzeniem lub jego uzytkowaniem, a takze obaw zwigzanych z ryzykiem.
Niniejszy dokument nie zastepuje konsultacji z lekarzem/chirurgiem, jedli zajdzie taka potrzeba.

Dziatania niepozadane to zdarzenia znane podczas korzystania z wyrobu. Mogg one by¢ spowodowane przez
wyréb.

Ryzyko szczatkowe to ryzyko, ktérego producent wyrobu nie moze kontrolowaé. Jest one gtéwnie zwigzane
Z 0g6lng procedurg chirurgiczna.

Zdarzenia niepozadane to zdarzenia, ktére mogag wystgpi¢ w badaniu klinicznym. Majg one negatywny wptyw
gtéwnie na pacjenta. Nie moze istnie¢ zwigzek przyczynowy z urzadzeniem.

Heraeus Medical GmbH stosuje proces zarzgdzania ryzykiem zgodnie ze zharmonizowanymi wytycznymi
dotyczagcymi zarzgdzania ryzykiem. Gwarantuje to, ze korzysci ptyngce z uzytkowania wyrobu medycznego sg
wieksze niz potencjalne zagrozenia.

Efekty uboczne iryzyko resztkowe zwigzane z urzadzeniem mogg wystepowaé zrdzng czestotliwoscia.
Przyktadowo, jesli dziatanie niepozadane wystepuje w mniej niz 1% przypadkéw (< 1%), to wystgpi ono w mniej
niz 1 na 100 operac;ji.

Efekty uboczne
Czestotliwosci pochodzg z literatury, < 0,001% moze obejmowac potencjalne zagrozenia, ktére nie zostaly
dotychczas opisane w literaturze.

Tabela 1: Czestotliwo$¢ wystepowania dziatar niepozgdanych
Czestotliwos¢ | Efekt uboczny

Uktad odpornosciowy

< 10%* * nadwrazliwo$c¢ / reakcja alergiczna i reakcja miejscowa, ktéra moze obejmowac stan
zapalny, stwardnienie, zaczerwienienie skory, swiad lub bdl

< 0,001% » wstrzgs anafilaktyczny

Nerki i drogi moczowe

< 10%*  zaburzenia czynnosci nerek

Uktad miesniowo-szkieletowy

< 0,001% » modyfikacja tkanki do kosci

< 0,001% * rozpuszczenie kosci

Skérai tkanka podskoérna

< 0,001% » wysypka

< 0,001% * pokrzywka

*przypadki zgtoszone do Heraeus Medical GmbH wykazaty czestotliwosci nizsze niz w literaturze

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Heraeus Medical GmbH, Wehrheim / Niemcy.
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Ryzyka resztkowe

Ryzyko resztkowe wymienione ponizej to ryzyko zwigzane z zabiegiem i uzytkownikiem wyrobu na ktére producent
nie ma wptywu. Czestotliwosci pochodzg z literatury, < 0,001% moze obejmowac potencjalne zagrozenia, ktére nie
zostaly dotychczas zgtoszone w literaturze.

Tabela 2: Czestotliwos¢ wystepowania ryzyka resztkowego
Czestotliwos¢ | Ryzyko resztkowe

Uktad naczyniowy, serce, uktad oddechowy, uktad krwionosny i limfatyczny

Zespdbt wszczepienia cementu kostnego (BCIS):

W wyniku wprowadzenia cementu kostnego moze wytworzy¢ sie wysokie cisnienie srédszpikowe, ktére
powoduje wttoczenie sktadnikdw szpiku kostnego do uktadu zylnego, co z kolei skutkuje zatorami
ttuszczowymi i szpikowymi.

W celu unikniecia zespotu BCIS zaleca sig, aby przed wprowadzeniem cementu kostnego miejsce implantacji
zostato doktadnie oczyszczone za pomocg systemu do pulsacyjnego, wysokocisnieniowego,
wysokoobjetosciowego ptukania przy uzyciu roztworu izotonicznego i osuszone. Cement kostny powinien by¢
wprowadzony wstecznie pod statym, niewielkim cisnieniem do kanatu rdzeniowego. Nastepnie nalezy powoli
wprowadzi¢ proteze do zacementowanego kanatu rdzeniowego. W przypadku wystgpienia ptucnych lub
sercowo-naczyniowych epizoddéw nalezy monitorowac objetos¢ krwi i w razie potrzeby jg zwiekszyc.

W przypadku ostrej niewydolnosci oddechowej nalezy zastosowac $rodki anestezjologiczne.

Ogdlnie rzecz biorac, dziatania niepozgdane zwigzane z BCIS mogg obejmowag niskie cisnienie tetnicze krwi /
niedocisnienie, niedotlenienie, bradykardie, tachykardie, nadcisnienie ptucne, zakrzepice, zator, zatorowos¢
ptucng, zawat mie$nia sercowego, udar naczyniowo-maézgowy, zatrzymanie oddechu i zatrzymanie pracy
serca.

> 10%* BCIS stopnia 1
umiarkowane niedotlenienie (SpO2 < 94%) lub niedocisnienie [spadek skurczowego cisnienia
krwi > 20%]

< 10%* BCIS stopnia 2

ciezkie niedotlenienie (SpO2 < 88%) lub niedocisnienie [spadek skurczowego cisnienia krwi >
40%] lub nieoczekiwana utrata przytomnosci.

< 1%* BCIS stopnia 3

zapas¢ sercowo-naczyniowa wymagajaca resuscytacji krgzeniowo-oddechowej

Uktad nerwowy
< 0,0001% * dretwienie
Uktad krwionosny i limfatyczny

< 0,0001% * hipowolemia

Uktad miesniowo-szkieletowy

< 10%* * aseptyczne poluzowanie

< 0,0001% * nieréwna diugos¢ konczyn
< 1%* » utrata zakresu ruchomosci
< 0,0001% » trudnosci z poruszaniem sie
Zakazenie

< 10%* » zakazenie bakteryjne, w tym zapalenie tkanki fgcznej i/lub zapalenie szpiku kostnego
Zaburzenia uogélnione

< 0,0001% * stan zapalny

< 0,0001% * obrzek / opuchlizna

< 10%* * zwidknienie

< 0,0001% * martwica

* przypadki zgtoszone do firmy Heraeus Medical GmbH wystepowaly z czestotliwoscig mniejszg niz w literaturze

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z lekarzem/chirurgiem.

Zgtaszanie skutkéw ubocznych, ryzyka szczatkowego lub zdarzen niepozadanych

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych dziatah niepozgdanych lub ryzyka resztkowego, lub w przypadku
zauwazenia jakichkolwiek dziatan niepozgdanych niewymienionych w niniejszym dokumencie, nalezy natychmiast
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skontaktowac sie z lekarzem/chirurgiem. Mozna rowniez skontaktowac sie bezposrednio z Heraeus Medical
GmbH, korzystajgc z nastepujacego adresu e-mail: hm.vigilance.medical@heraeus.com

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

COPAL® G+C cement kostny zawiera gentamycyne i klindamycyne, dwa antybiotyki. Jest mato prawdopodobne,
aby ten cement kostny powodowat przedawkowanie gentamycyny lub klindamycyny, poniewaz gentamycyna
i klindamycyna, ktére zawiera, w wiekszosci pozostajg w obszarze, w ktérym zastosowano cement. Prowadzi to
jedynie do niskiego i krétkotrwatego poziomu antybiotykéw w pozostatej czesci ciata.

Gentamycyna moze potencjalnie powodowac dziatania niepozgdane u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
u pacjentéw z ryzykiem rozwoju niewydolnosci nerek lub u pacjentéw, ktoérzy jednoczesnie otrzymujg leki
wplywajgce na funkcjonowanie nerek. W takich przypadkach lekarz/chirurg moze zaleci¢ monitorowanie poziomu
antybiotyku we krwi, elektrolitow lub czynnosci nerek.

Klindamycyna moze potencjalnie nasila¢ dziatanie srodkéw zwiotczajgcych migénie.

Inne istotne aspekty bezpieczenstwa

W 2017 r. firma Heraeus Medical GmbH oficjalnie poinformowata uzytkownikéw o tym, jak prawidtowo obchodzi¢
sie z opakowaniami cementu kostnego. Otrzymata skargi dotyczgce kwestii zwigzanych z otwieraniem saszetek.
Nastgpity niewielkie opdznienia w czasie pracy.

Firma Heraeus Medical GmbH zaktualizowata instrukcje obstugi i zamiescita nowy rysunek ilustrujgcy prawidiowg
obstuge. Informacje odnosnie niniejszej Notatki bezpieczenstwa dotyczgcej wyrobu medycznego mozna réwniez
znalez¢ w krajowych bazach danych dotyczgcych bezpieczenstwa BfArM, Swissmedic i MHRA.

3.2.6 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu na rynek

COPAL® G+C jest dostepny na rynku od 1998 roku. Jest on uwazany za najnowoczesniejszy w dziedzinie
stabilnego kotwiczenia endoprotez stawdw.

Producent regularnie przeprowadza analize wszelkich danych klinicznych. Zrédtem moga byé na przykiad rejestry
endoprotez i publikacje naukowe. Dziatania te nazywane sg dziataniami nastepczymi po wprowadzeniu produktu
na rynek. Pozwalajg one na ciggte udowadnianie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z wyrobem medycznym.
Rejestry to bazy danych, ktére gromadzg dtugoterminowe wyniki po zastosowaniu produktéw u pacjentéw. Te bazy
danych mogg by¢ inicjowane przez organy rzgdowe, stowarzyszenia medyczne lub producentéw. W wigekszosci
przypadkoéw gromadzg one dane ze szpitali lub prywatnych gabinetéw na poziomie regionalnym lub krajowym.

Ponizsze korzysci kliniczne i parametry wynikow odnoszg sie do stosowania cementéw kostnych:

e Stabilne zamocowanie endoprotezy z niskim ryzykiem operacji rewizyjnej. Jest to oceniane na podstawie
diugoterminowych danych z rejestréw regionalnych lub krajowych.

e Poprawa uposledzonej funkcji organizmu przy wysokiej satysfakcji pacjenta. Jest to oceniane na podstawie
danych dotyczacych jakosci zycia pochodzacych z rejestrow.

e Zlagodzenie objawow zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym z wysokim powodzeniem u pacjentow. Jest
to oceniane na podstawie danych dotyczgcych jakosci zycia pochodzacych z rejestrow.

e Zastosowanie cementow kostnych w potgczeniu z antybiotykiem o niskim ryzyku ponownej infekcji. Jest to
oceniane na podstawie liczby rewizji spowodowanych infekcjami w poréwnaniu z ogolng liczbg rewizji (na
podstawie danych z rejestréw).

e Miejscowe stosowanie antybiotyku w obrebie cementu kostnego moze skutkowac niskim ryzykiem
wystgpienia dziatan niepozgdanych w poréwnaniu z doustnym lub dozylnym podawaniem antybiotyku.
Jest to oceniane na podstawie skarg zgtaszanych do producenta, oceny baz danych i danych dotyczgcych
rozwoju wyrobu medycznego.
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WyzZej wymienione korzys$ci kliniczne i parametry wynikow klinicznych sg wazne przy podejmowaniu decyzji
o stosunku korzysci do ryzyka stosowania COPAL® G+C. Producent ocenia osiggniecie tych korzysci klinicznych.

Analiza wykazata, ze COPAL® G+C dziatat zgodnie z oczekiwaniami we wszystkich aspektach wyzej wymienionych
parametrow wynikow:

Stabilne mocowanie analizowano pod katem dwdch aspektdéw: czestosci, z jakg operacje wymagaty
powtérzenia (czesto$é rewizji) oraz czestotliwosci, z jakg endoprotezy obluzowywaly sie w czasie
(obluzowanie aseptyczne). Oba wskazniki miescity sie w zakresie poréwnywalnym z aktualnym stanem
wiedzy. Na przyktad, wskaznik rewizji COPAL® G+C wynidst 2,2% dla pierwotnego stawu biodrowego
i 2,5% dla pierwotnego stawu kolanowego, co jest poréwnywalne ze standardami odniesienia (zakres dla
stawu biodrowego: 1,1% — 3,2%; zakres dla stawu kolanowego: 1,4% — 4,3%).

Uposledzenie funkcji organizmu oceniano za pomocg kwestionariuszy. W tych przypadkach pacjenci
zgtaszali, jak bardzo wptywa to na ich codzienne czynnosci. We wszystkich przypadkach COPAL® G+C
byt poréwnywalny z aktualnym stanem wiedzy.

Ztagodzenie objawow oceniano za pomocg kwestionariuszy. W tych przypadkach pacjenci zgtaszali, ze
ich stawy sg w znacznie lepszym stanie po operacji. We wszystkich przypadkach COPAL® G+C byt
porownywalny z aktualnym stanem wiedzy.

Liczba ponownych operacji z powodu zakazenia w miejscu zabiegu byta poréwnywalna z aktualnym
stanem wiedzy u pacjentdw, ktérzy przeszli pierwszg operacje z uzyciem COPAL® G+C oraz w przypadku
operacji rewizyjnych. Wyjatkiem byta liczba ponownych operacji z powodu zakazenia w przypadku
pierwszego zabiegu na fokciu oraz rewizji zabiegu na barku, gdzie odsetek ten byt wyzszy niz oczekiwano.
Nalezy zauwazy¢, ze wielu lekarzy stosuje COPAL® G+C giéwnie u pacjentéw z wieloma innymi
problemami zdrowotnymi. Z tego powodu ryzyko infekcji jest u nich ogdlnie wyzsze. Poniewaz nie ma zbyt
wielu cementéw kostnych zawierajgcych dwa antybiotyki, takich jak COPAL® G+C, do
najnowoczesniejszych rozwigzanh zalicza sie réwniez cementy kostne zawierajgce tylko jeden antybiotyk.
Jednak pacjenci otrzymujgcy cement kostny z tylko jednym antybiotykiem majg zazwyczaj lepszy stan
zdrowia.

Cement kostny COPAL® G+C zawiera antybiotyki, ktére mozna réwniez podawac bezposrednio do zyt. Na
tej podstawie wiadomo, ze zbyt duze ilosci mogg powodowaé powazne skutki uboczne. W badaniu
klinicznym zmierzono, jak wysokie jest stezenie antybiotykéw uwalnianych z cementu kostnego we krwi po
operacji z uzyciem COPAL® G+C. W rezultacie wartosci pozostaty znacznie ponizej poziomdw, ktére
mogq prowadzi¢ do powaznych skutkéw ubocznych.

Dodatkowo literatura naukowa dotyczgca COPAL® G+C zostata doktadnie oceniona. Zidentyfikowano
i przeanalizowano osiemnascie badan klinicznych. Mozna stwierdzi¢, ze ogdlnie dane wskazujg na korzystne
wyniki kliniczne w odniesieniu do COPAL® G+C.

Podsumowujgc, wskazniki skutecznosci korzysci klinicznych byly poréwnywalne lub lepsze od aktualnego stanu

wiedzy.

W zwigzku z tym producent potwierdza, ze korzy$ci przewyzszajg ryzyko dla wskazan COPAL® G+C —

zakotwiczenie endoprotezy w zabiegach pierwotnej i rewizyjnej artroplastyki nastepujgcych stawow:
o staw biodrowy

staw kolanowy

staw skokowy

staw barkowy

staw tokciowy

O O O O

W celu zapewnienia bezpieczenstwa i wydajnosci COPAL® G+C planowane sg nastepujace dziatania:

Analiza rejestru urzgdzen w celu monitorowania bezpieczenstwa i wydajnosci COPAL® G+C

Przeglad literatury naukowej w celu monitorowania bezpieczenstwa i wydajnosci COPAL® G+C

Bazy danych wiadz (zdarzenia niepozadane i wycofania) w celu monitorowania bezpieczenstwa COPAL®
G+C
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Te same dziatania sg wykonywane dla podobnych produktéw, aby wczesnie wykryé potencjalne problemy
zwigzane z bezpieczenstwem lub wydajnoscig. Wyniki zostang podsumowane w raportach. Dziatania te bedg
prowadzone corocznie w zwigzku z ciggtymi aktualizacjami ocen klinicznych.

3.2.7 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Informacje ogélne

W przypadku rozwazania alternatywnych metod leczenia nalezy skontaktowaé sie z lekarzem/chirurgiem. W
zaleznosci od indywidualnej sytuacji mozliwe sg dwa podejscia do leczenia. Z jednej strony mozliwe jest leczenie
zachowawcze, takie jak fizjoterapia lub leki przeciwbdlowe bez operacji. Z drugiej strony, uzasadnione moze by¢
leczenie chirurgiczne, takie jak operacja stawu biodrowego. Wybdr leczenia zalezy od konkretnego stanu pacjenta
i opinii lekarza.

Chirurgia stawéw

Jesli to mozliwe, lekarz/chirurg sprobuje leczy¢ uszkodzone stawy w inny sposob. Jesli wszystkie inne opcje
leczenia zawiodg, konieczna moze by¢ operacja rekonstrukcji stawu. Oznacza to, ze endoproteza zastepuje caty
staw lub tylko jego czes$é. Operacje stawOw ioperacje rewizyjne endoprotez, atakze stosowanie cementow
kostnych PMMA sg bardzo dobrze ugruntowanymi procedurami w chirurgii wymiany stawéw.

PMMA jest szeroko i z powodzeniem stosowany do mocowania réznych endoprotez od dziesiecioleci. Obecnie
PMMA jest nadal najczes$ciej stosowanym materiatem mocujgcym w pierwotnych operacjach stawow. Procedury
bezcementowe byty réwniez stosowane w pierwotnych operacjach stawéw. Obecne dane nie pozwalajg jednak na
okreslenie, czy procedury bezcementowe lub cementowe generalnie lepiej sprawdzajg sie w operacjach stawow.
Zaletg procedur cementowania z uzyciem PMMA jest wieloletnie doswiadczenie z tym materiatem. Ponadto
wiekszos¢ chirurgéw ortopeddw jest zaznajomiona ze stosowaniem PMMA. Co wiecej cement kostny moze
aplikowa¢ miejscowo antybiotyki. Pozwala to na zapobieganie infekcjom u pacjentéw zagrozonych zakazeniem.
Ponadto cementy kostne zazwyczaj réwnomiernie rozkladajg site ruchu na kos¢. Jest to szczegdlnie korzystne
w przypadku pacjentow ze stabg substancjg kostng. Lekarz/chirurg podejmie decyzje o wyborze procedury, ktora
najlepiej pasuje do konkretnego stanu klinicznego pacjenta.

Nie ma innej opcji leczenia niz operacja u pacjentdw z podejrzeniem Ilub potwierdzonym zakazeniem
wszczepionego urzadzenia (tzw. infekcje stawow protetycznych). Taka operacja rewizyjna moze by¢ jedno- lub
dwuetapowa. Tak zwana operacja jednoetapowa odbywa sie w jednym etapie chirurgicznym. Chirurg usuwa
zainfekowang proteze i cement kostny, dokladnie oczyszcza miejsce operacji i zaktada nowa proteze. Tak zwane
podejscie dwuetapowe skifada sie z dwéch oddzielnych operacji. Podczas pierwszej operacji chirurg usuwa
zainfekowang proteze i cement kostny, doktadnie oczyszcza miejsce operacji i umieszcza tymczasowy element
dystansowy. Zapewnia to wlasciwe leczenie infekcji. Element dystansowy zapewnia réwniez ograniczony zakres
ruchu w oczekiwaniu na drugg operacje. Po wyleczeniu infekcji przeprowadzana jest druga operacja. Chirurg
usuwa tymczasowy element dystansowy iumieszcza nowg proteze stalg. Chirurg prowadzacy wybierze
odpowiednie podejscie chirurgiczne w zaleznosci od sytuacji pacjenta.
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