
Descr¡pción de problema:

Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Médicos
Grupo de V¡gilanc¡a de D¡sposit¡vos Médicos

La Habana, 14 de sept¡embre de 2020
"Año 62 de Ia Revolución,'

A part¡r de la búsqueda de información aclualizadi.en.¡gencias .homólogdi qqe slreal¡za
:::no.p9rte. del trabajo- det crupo de Vigilancia de Equipo-s y OispositiviJ Veái*;, ,;;";;conoc¡miento de una c¡rcuraf Informat¡va emitida por ra autóri¿ai npnÁ sobre ros Baronesrecub¡ertos de p,ac¡itaxel y stents liberadores de paciitaxel. r" intáira"]¿n 

"" 
orgina a partjr deun estudio publ¡cado en diciembre de 2oi, pór Katsanos y 

"itutáiÁ¿o)"" 
t¡tulado: .Rlsk ofDeath Fotrowins Appr¡cat¡on of pacr¡taxet-co;bd Bar;;;; ¿rllí.lt""n'in" FemoropopritealAfte.pt of.the. ¿egl, (R¡esgo de muerte seguido a ra ap caciOn 

'ae' 
aáiones recuo¡enos depaclitaxel y stents l¡beradores de paclitaxel en arteria femoropoptitea Oe ü-pierna¡. Los autoresdel estud¡o describen como resultados de su análjsis, el ¡n"r"rento J"l ¡"sgo de muerte de 2

Í,:_ii:: :", 
p*i"ljes, 

.rueso de ta apticac¡ón oel aálones ;;;ñ¿; üÉ pacrrtaxel y stentsxberadores de paclitaxel en la arteria femoropoplitea de ta prerná. 
- --- --

Después de ra pubricación de este artícuro, ta Agencia'¡e segufidad de Medicamentos yproductos de sarud francesa (ANSM) ha soricitaoo Z-ioJoJrá.'f#;;;". ra ad¡ción en ras
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Instrucciones de Uso Europeas del dispositivo de una advertencia y un resumen clínico
relac¡onados con el análisis de Kalsanos y colaboradores.

La Agenc¡a HPRA informa que no se ha efectuado retiro alguno de ningún lote de los productos
relacionados en esta Comun¡cación de Riesqo.

Recomendaciones del CECMED:

Al rev¡sar el estado de los fabricantes relacionados en esta Comunicación de Riesoo se
constató, que varios de ellos están ¡nscr¡tos ante el CECIVIED, por lo que pudiera exiétir la
circulación de estos dispositivos en el Sistema Nac¡onalde Salud. Teniendo en cuenta el r¡esgo
asociado al uso de estos dispositivos, 5e recomienda que ¡os médicos deben establecer un
espacio para el análisis y discusión de los riesgos y benefic¡os de esta opción de hatamiento,
antes de la utilización de los disposit¡vos de referenc¡a, conside6|tdo las part¡cularidades de
cada paciente de manera ¡ndividual.
Además, es importante señalar. quF Jos profesional'
util¡zación, sobre la naturaleza de los dispos¡tivos em
cada paciente y a otros médicos que continuarán con s

Acciones para garant¡zar que los usuarios en ngan de

A partir de lo anteriormente expuesto, el Grupo ¡bfrbilanc¡a Por¡"or"ruah,Un de Equipos
y D¡spositivos Médbmmite la ComunicacUll!é Riesgo d0@020, ta büal será ¡nformada
al SNS. Med¡cublV EtbUME, para su conacim¡ento y actuj{Wn correspondenc¡a con los

Distribución: Director Nar
de Atención Médica, Jefe amento Nacional de
de Espec¡alidades, Grupo Card¡ología y
EMSUI\4E, Personal espec¡al¡za
Médicos a n¡vel institucional.

Referencias:

¡nadores de los

1. Katsanos K, Spil iopou S, Kitrou P, Krokidis lvl, Karnabat¡dis D. R¡skof Death Following Application
of Pacl¡taxel-Coatedalloons and Stents in the Femoropopl¡teal Artery of the Leg:A Systematic
Review an

Aprobado

Dr. Mar¡o ¡/luñiz Ferrer
Jefe De de Equ¡pos y Dispositivos l\¡édicos.
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