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Fuente: Agencia Reguladora de Irlanda (HPRA)
Dispositivo afectado: Balones recubiertos de p: _ dores
Modelo: BioPath™, ELUVIA™ IN.PACT Admiral™, [N. Pacific™,
LEGFLOW RX, Luminor, Lutonix®, Passeo-18 Lux, Ranger™, Ran er™ SL, SeQuent
OTW, Stellarex, Zilver® PTX® :

Problema: Estudio pi
de la aplicacion estos dispositivos.
Numero de identificacién de la notificacion: v3841

Ao

paclitaxel utilizados en el
inferiores.

Descripcién de problema:

A partir de la bisqueda de informacion ac

! as gue se realiza
como parte del trabajo del Grupo de Vigila Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de una Circular Informativa emitida por la autoridad HPRA sobre los Balones
recubiertos de paclitaxel y stents liberadores de paclitaxel. La informaci6n se origina a partir de
un estudio publicado en diciembre de 2018 por Katsanos y colaboradores titulado: “Risk of
Death Following Application of Paclitaxel-Coated Balloons and Stents in the Femoropopliteal
Artery of the Leg", (Riesgo de muerte seguido a la aplicacion de Balones recubiertos de
paclitaxel y stents liberadores de paclitaxel en arteria femoropoplitea de la pierna). Los autores
del estudio describen como resultados de su analisis, el incremento del riesgo de muerte de 2
a 5 afios en pacientes, luego de la aplicacion del Balones recubiertos de paclitaxel y stents
liberadores de paclitaxel en la arteria-femoropoplitea de la pierna.

Después de la publicacion de este articulo, la Agencia de Seguridad de Medicamentos y
productos de salud francesa (ANSM) ha solicitado a todos los fabricantes, Ila adicion en las
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Instrucciones de Uso Europeas del dispositivo de una advertencia y un resumen clinico
relacionados con el andlisis de Katsanos y colaboradores.

La Agencia HPRA informa que no se ha efectuado retiro alguno de ningtin lote de los productos
relacionados en esta Comunicacion de Riesgo.

Recomendaciones del CEC_MED:

Al revisar el estado de los fabricantes relacionados en esta Comunicacion de Riesgo se
constato, que varios de ellos estan inscritos ante el CECMED, por lo que pudiera existir la
circulacion de estos dispositivos en el Sistema Nacional de Salud. Teniendo en cuenta el riesgo
asociado al uso de estos dispositivos, se recomienda que los médicos deben establecer un
espacio para el andlisis y discusion de los riesgos y beneficios de esta opcién de tratamiento,
antes de la utilizacion de los dispositivos de referencia, considerando las particularidades de
cada paciente de manera individual. : _
Ademas, es importante sefialar, que los profesionales
utilizacion, sobre la naturaleza de los dispositivos em
cada paciente y a otros médicos que continuaran con s

_deben informar previamente a su

dos en cualquier procedimiento a
spondiente seguimiento.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba

ongan de la informacién:

A partir de lo anteriorm
y Dispositivos Méd

Iquier problema con estos u otros
cecmed.cu o se informe mediante

El CECMED recomienda que ante la aparicion de
dispositivos médicos se notifique al correo: centinelaeq

rector Nacional
S, partamento Nacional
de Cardiologia y Ciru rdiovascular, MEDICUBA,
Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos

de Especialidades, Grupo Nacis
EMSUME, Personal especializado
Medicos a nivel institucional.
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