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Kopsavilkuma zinojuma par drosSumu un klinisko veiktspéju meérkis

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (= SSCP) mérkis ir saprotama veida izskaidrot lasitajiem — gan
veselibas apripes specialistiem, gan pacientiem vai nespecialistiem — svarigako informaciju par medicinisko
iericu grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs” drodumu un klinisko veiktspé&ju. Sis zinojums palidzés
nodrosinat sabiedribai pienacigu piek|uvi informacijai par medicinisko ieri¢u grupu “Neirovaskularas plismas

novirzitajs”.

SSCP nav paredzéts sniegt visparigus padomus par asinsvadu slimibu, pieméram, sakularu un varpstveida
aneirismu, diagnostiku vai arstésanu, ka arT aizstat lietoSanas instrukciju (IFU) ka primaros dokumentus, kas
sniegti, lai nodrosinatu medicinisko ieri€u grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs” drosu lietoSanu, ka

art aizstat obligato informaciju implantu kartés.

So SSCP anglu valoda ir validéjusi pazinota iestade DQS (skatit nodalu 1.9). ST versija tika izmantota par

pamatu tulkojumiem citas ES valodas. SSCP tiek regulari atjauninats Eudamed.
Termini, saisinajumi un definicijas

ASA Acetilsalicilskabe
Vacijas Federalais zaJu un medicinas iericu institats (vacu val: Bundesinstitut fur
BfArM Arzneimittel und Medizinprodukte) ir organizatoriski neatkariga augstaka federala

iestade, kuras galvena mitne atrodas Bonnas pilséta Vacija.
Mediciniskas ierices CE markéjums apliecina tas pilnigu atbilstibu juridiskajam prasitbam.

CE sertifikacija

ClinicalTrials.gov ir klinisko pétijumu registrs. To parvalda Amerikas Savienoto Valstu
ClinicalTrials.gov Nacionala medicinas bibliotéka Nacionalajos veselibas institltos, un ta ir lielaka klinisko
pétijlumu datubaze, kura registréti vairak neka 329 000 pétijumu no 209 valstim.

Kopigas specifikacijas (Common Specifications) ir Eiropas Komisijas noteikts standartu

= kopums, kas razotajiem japiemeéro, ja nav saskanotu standartu vai tie ir nepietiekami.

Das DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen =
Vacijas kvalitates nodrosinasanas sistému sertifikacijas asociacija) ir pazinota iestade.

EMDN Eiropas medicinisko iericu nomenklatira (EMDN kods) ir nomenklatira, ko razotaji

izmanto, registréjot savas mediciniskas ierices Eudamed datubazeé.

Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) — Eudamed
sniegs dzivu priekSstatu par Eiropas Savieniba (ES) pieejamo medicinisko iericu dzives
Eudamed ciklu. Eudamed mérkis ir uzlabot visparéjo parredzamibu, tostarp nodrosinot sabiedribai
un veselibas apripes specialistiem labaku piek|uvi informacijai, un uzlabot koordinaciju
starp dazadam ES dalibvalstim.

Partikas un zalu parvalde ir ASV federald agentira, kas kontrolé un uzrauga partikas,
tabakas un medicinas produktu droSumu.

Partikas un  zalu parvaldes raZotaju un lietotaju pieredze ir FDA
(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm)  timekla
vietnehttps://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm,
kura razotaji un lietotaji var zinot par problémam saistiba ar konkrétiem produktiem.
Operativa korigéjosa droSuma darbiba ir raZotaja veikta darbiba, lai samazinatu naves
vai nopietnas veselibas stavokla pasliktinasanas risku, kas saistits ar tirgl jau laistas
mediciniskas ierices lietoSanu. Par $adam darbibam japazino, izmantojot pazinojumu par
operativo drosumu.

Operativa droSuma pazinojums ir pazinojums, ko raZotajs nosdta lietotdjiem vai
FSN klientiem saistiba ar korigéjoSu darbibu, ko razotajs veicis, lai novérstu vai samazinatu
nopietna incidenta risku.

Medicinisko iericu razotajiem ir japierada atbilstiba visparigajam droSuma un veiktspéjas
prasibam un jasniedz pietiekami pieradijumi par atbilsttbu GSPR.

FDA

FDA-MAUDE

FSCA

GSPR
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Termini Definicija

HPC Hidrofilais poliméru parklajums
IFU LietoSanas instrukcija

Kliniska novértéSana ir sistematiska klinisko datu vaksana un novértéSana no dazadiem
Kliniska avotiem. RaZotajam ir pienakums veikt klinisko novértéSanu visa mediciniskas ierices
novértésana dzives cikla laika. Tadéjadi kliniska novertésana ietver arl mediciniskas ierices klinisko

uzraudzibu tirgaQ.

Mantota ierice

Mediciniska ierice, kuru saskana ar ta saukto Medicinisko ieri¢u direktivu (MDD) ir
apstiprinajusi pazinota iestade un kuru ierobeZota parejas perioda var laist tirgd bez
jauna CE sertifikata saskana ar Medicinisko iericu regulu (MDR).

Medicinisko ieri¢u direktiva (93/42/EEK)
MDD bija vissvarigakais reglamentgjosais instruments medicinisko ieri¢u droSuma un

MDD mediciniski tehniska snieguma pieradisanai Eiropas Ekonomikas zona Iidz bridim, kad tika
ieviesta Medicinisko ieri¢u regula.
Medicinisko ieri¢u regula (Regula (ES) 2017/745)

MDR ST regula attiecas uz cilvekiem paredzéto medicinisko ieri¢u un piederumu lai$anu tirga,
pieejamibu tirgd un nodosanu ekspluatacija.
Savstarpéjas atzisanas noligumi

MRA MRA (Mutual recognition agreements) ir tirdzniecibas noligumi, kuru mérkis ir atvieglot
piekJuvi tirgum un veicinat lielaku atbilstibas standartu starptautisko saskano$anu,
vienlaikus aizsargajot patérétaju drosibu.

MRS Modificété Rankina skala ir skala, ko izmanto, lai noteiktu invaliditates pakapi pécinsulta.
Saja skala 0 nozimé, ka péc insulta nav simptomu, bet 6 nozimé navi.

MW Parvietojama stieple

NIHSS Nacionala Veselibas instittta insulta skalas rezultats
lerices unikala identifikacija — ierices identifikators.

Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI ir konkrétas iericu saimes pamatkategorija. Daudzus UDI-DI var saistit ar

vienu pamata UDI-DI.

Pazinota iestade

Eiropas Savienibas pazinotas iestades ir oficiali izraudzitas un uzraudzitas iestades.
Pazinotas iestades nodrosSina, ka visa Eiropa tiek ievéroti vienoti kritériji attieciba uz
mediciniskajam iericém (ta saukta atbilstibas novértésanas proceddra).

Kliniska uzraudziba péc laiSanas tirgQ ir sistematiska un proaktiva metode klinisko datu

PMCF vaksanai par CE markétas mediciniskas ierices drosumu un veiktspéju.

PRRC Persona, kas atbildiga par normativo prasibu ievérosanu

SAH Subarahnoidala hemoragija ir asinoSana telpa starp smadzeném un apkartéjo
membranu (subarahnoidala telpa).
Vienoto registracijas numuru pieskir visiem medicinisko ieri¢u likumigajiem razotajiem,
pilnvarotajiem  parstavjiem, sistému/proceddru iepakojuma  raZotajiem un

SRN importétajiem, kas iesaistiti medicinisko iericu un in vitro diagnostikas (IVD) laisana
Eiropas tirgd. Tas ir galvenais veids, ka Eudamed datubazé identificét Sos ta sauktos
“saimnieciskas darbibas veicéjus” (EO).

SScCp Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Tehniska Termins “tehniska dolfum_entécija” a.pl_<olpo vi.su_ inform;ciju .un dczku.menvtus, kas

dokumentcija apraksta produktu (pieméram, medicinisko ierici) un izskaidro ta lietosanu un
funkcionalitati. Tehniska dokumentacija tiek uzskatita par bitisku produkta sastavdalu.

TIA Parejosa isémiska |ekme
Unikala ierices identifikacija ir mediciniskas ierices unikals ciparu vai burtciparu kods. Tas

uDl lauj skaidri un neparprotami identificét konkrétus produktus tirgd un atvieglo to
izsekojamibu.

UDI-DI Unikala ierices identifikacija — ierices identifikators

Katrs UDI-DI ir saistits tikai ar vienu pamata UDI-DI.
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
(SSCP)

Il klases medicinisko ieri¢u grupai

Neirovaskularas plismas novirzitajs,

kas sastav no
p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)

un p48 LITE (HPC) plismu moduléjosam iericém

Arsti un medicinas lietotaji, ka ari citi veselibas
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums arstiem, medicinas
lietotajiem un citiem veselibas apripes specialistiem
Sis drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroginatu publisku piekluvi

atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem medicinisko iericu grupas “Neirovaskularas plismas

novirzitajs” droSuma un kliniskas veiktspéjas aspektiem.

Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu lietofanas instrukcijas ka ierices galveno dokumentu, kas nosaka drogu
ierices lietoSanu, un nav paredzéts, lai paredzétiem lietotajiem vai pacientiem sniegtu diagnostikas vai

terapijas ieteikumus.

Turpmak sniegta informacija ir paredzéta medicinisko ieri¢u grupas “Neirovaskularas pliismas novirzitajs”

arstiem un lietotajiem, ka ari citiem veselibas apripes specialistiem.
| 1 lerices identifikacija un vispariga informacija
| 1.1 lerices tirdzniecibas nosaukums(-i)

Medicinisko iericu grupa “Neirovaskularas plismas novirzitajs” sastav no p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
un p48 LITE (HPC) plismas moduléjosam iericem (skatit Tabula 1). Produktu grupa p48 MW (HPC) ietilpst
p48 MW un p48 MW HPC. Tas attiecas arl uz p64 MW (HPC) un p48 LITE (HPC). lericu versijas ar sufiksu HPC

ir ar hidrofilu poliméra parklajumu.

=N

Tabula 1: Medicinisko ieri€u grupas “Neirovaskularas plusmas novirzitajs” klasifikacija

_M??lcm'Sko Neirovaskularas plismas novirzitajs
ieridu grupa
E";‘mata uDI- 426012378FlowDivertersV
CE
sertifikata ID 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
(sertifikacijas
datums)
Pr‘oduktu PAX plismu modul&josa ierice
saime
izai 48 pas 64 pb4 48 MW 64 64 MW
Dizaina o6a | P Mw | P MW | pa8 LITE |pas LITEHPC | pagmw* | P P .
variants MW MW HPC* MW * HPC*
HPC HPC
Atsauce_s oon | pus | P8 | pga | PO P64-
numurs: i S Mw- ol Mw- PAS-MW- PAS-MW- | P64-MW- | MW-
XX(X) — XXX- | Mw- MW- PAS-LT-XXX- | P48-LT-HPC-
HPC- HPC- XXX XX | HPCXXXXX | XXXXX | HPC-XXX-
modela XX | XXX XXX-XX XX XXX-XX
moasl XXX-XX XXX-XX XX
Izmers

* saskanota piegades sistéma

1.2 RaZotaja nosaukums un adrese

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
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Vacija

Talr.: +49 (0)234 36 919-0

Fakss: +49 (0)234 36 919-19
E-pasts: info@wallabyphenox.com
Timekla vietne: www.phenox.net

1.3 RaZotaja vienotais registracijas numurs (SRN)

Vienotais registracijas numurs (SRN) ir DE-MF-000006524.

1.4 Pamata UDI-DI (produkta identifikacijas numurs)

Produkta identifikacijas numurs, kas pazistams ari ka “Pamata UDI-DI” (unikalais ierices identifikators —ierices
identifikators), tiek izmantots, lai identificétu un registrétu mediciniskas ierices Eiropas Savienibas tirga.

Medicinisko ieri¢u grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs” pamata UDI-DI ir 426012378FlowDiverterSV.

1.5 Medicinisko iericu nomenklatlras apraksts/teksts

Saskana ar Eiropas medicinisko ieri¢u nomenklatiru (MDR 2017/745, 26. pants) (EMDN) medicinisko iericu

grupa “Neirovaskularas plismas novirzitajs” pieder pie “Asinsvadu stenti” EMDN P070402.

1.6 lerices klase

Medicinisko iericu grupas “Neurovaskularas plGsmas novirzitajs” ierices ir klasificetas ka Il klases
mediciniskas ierices saskana ar Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 2017/745 VIII pielikuma 8. noteikuma 3.

punktu.

1.7 Pirma uz ierici attiecinama sertifikata (CE) izdoSanas gads

- p64 pirmo reizi tika sertificéts 15.10.2012. (sertifikata Nr.: 506681 MRA saskana ar MDD).

- p48 MW (HPC) pirmo reizi tika sertificéts 30.05.2018. (sertifikata Nr.: 539671 MRA saskana ar MDD).

- p6b4 MW (HPC) pirmo reizi sertificéts 22.12.2019. (sertifikata Nr.: 547128 MRA saskana ar MDD).

- pb64, pd8 MW (HPC) un p64 MW (HPC), kas ietilpst medicinisko iericu grupa “Neurovaskularas
plismas novaditajs”, tika CE sertificéts 21.12.2023. saskana ar MDR (sertifikata ID: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) ar harmonizétu vadibas sistemu 28.08.2025.
sanéma CE sertifikatu saskana ar MDR (sertifikata ID: 1000236360).

1.8 Pilnvarotais parstavis, ja piemérojams; vards, uzvards un SRN

Nav piemérojams.

1.9 Pazinotas iestades nosaukums un pazinotas iestades vienotais
identifikacijas numurs.

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main
Vacija

Talr.: +49 69 95427 300
Fakss: +49 69 95427 388
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E-pasts: medizinprodukte@dgs-med.de
Timekla vietne: www.dgs-med.de

Vienotais identifikacijas numurs: 0297
2 lerices paredzétais lietojums

2.1 Paredzetais meérkis

Neirovaskularas plismas novirzitaji ir pasizpletosi caurulveida asinsvadu implanti, kas lauj kontroléti un
selektivi modulét asins plismu ekstrakranialajas un intrakranialajas artérijas. Turklat neirovaskulara plasmas
novirzitaju fizikalas Tpasibas nedaudz iztaisno mérka asinsvadu un nostiprina to. Sis TpaSibas palidz

endovaskulari rekonstruét slimas artérijas visa to kakla un intrakranialaja gaita.

2.2 Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)

Neirovaskularas plismas novirzitaji tiek izmantoti asinsvadu slimibu arstésanai:
- sakularas un varpstveida aneirismas un pseidoaneirismas,
- asinsvadu disekcijas aktta un hroniska faze un

- asinsvadu perforacijas un AV fistulas.

2.3 Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

- Pacienti ar nepietiekamu antiagregantu terapiju vai nepietiekamu antikoagulantu terapiju saskana
ar standarta medicinisko praksi pirms arstésanas, tas laika un péc tas.

- Angiografija pierada, ka anatomiskie apstakli nav pieméroti endovaskularai arstésanai.

3 lerices apraksts

3.1 lerices apraksts

Talak ir sniegta p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) un p48 LITE (HPC) detalizéta struktlra.

p64 (Attéls 1) ir caurulveida asinsvadu implants, kas sastav no 64 savstarpéji saaustam nitinola stieplém. Divas
stieples, kas atrodas pretl viena otrai, ir ietitas platina spiralés un nodrosina redzamibu rentgena

fluoroskopija. Papildus uz katra no astoniem galiem uz implanta proksimala gala atrodas platina markieris.
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Legenda:
p64 implants .
1) levades stieple

2) Pievilcéjs

3) Poliméra caurule

(atdalisanas caurule)

4) Nonemamais apvalks
5) Platina markieris
6) 64 savitas nitinola

? % stieples/implants

7) Platina spirales

] 8) Distalais stieples gals

Attéls 1: A) p64 un piegades sistéma B) Atdalita piegades sistéma un izvietots p64 implants. 9) Rokturis

p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (Attéls 2) ir caurulveida asinsvadu implanti, kas sastav no 48/64 savstarpégji

savitam nitinola stieplém, kuras ir pilditas ar platina serdi, lai nodrosinatu redzamibu rentgena fluoroskopija

A) Legenda:

® 1) levades stieple
2) Pievilcéjs
// // // - 3) Rokturis
: )

4) Transportésanas

\ S

caurule

@ 5) levaditaja apvalks

B) 6) Platina markieris

)

)

) Implants

8) Distalais stieples gals
)

9) Piegades sistéma

"o
e
e
\@
o
L—o

10) Fluorescéjosais

markieris

Attéls 2: A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) un piegades sistéma ievades apvalka, B) Piegades sistéma un atdalits p48 MW (HPC)
implants.

p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) plismu moduléjosas ierices ar harmonizétu piegades sistému (Attéls 3) ir
caurulveida asinsvadu implanti, kas sastav no 48/64 savstarpgji savitam nitinola stieplém, kas ir pilditas ar
platina serdi, lai nodrosinatu redzamibu rentgena fluoroskopija. Saskanotajam versijam tiek izmantota viena
un ta pati piegades sistéma gan p48 MW (HPC), gan p64 MW (HPC).
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A)
Legenda:
? 7) 79}0) 1) Serdes stieple
" I\ | ya /i // = 2) Pievilcéjs
' // - - 3) Rokturis
)T tésanas
4) Transpor
©)
B) caurule

5) levaditaja apvalks

)
6) Platina markieris
! ?) 7) Implants
j 1 // /. 8) levades stieple
. 4 )

. 9) Piegades sistéma
S

@ 10) Fluorescéjosais
markieris

Attéls 3: A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implanti (saskanota piegades sistéma) ievades apvalka, kas pievienots piegades
sistémai B) Piegades sistéma, ievilkts ievaditaja apvalks un atdalits p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implants.

? /i// i

Legenda:
1) levades stieple
2) Fluorescéjosais
markieris

3) Transportésanas

caurule

4) Platina markieris

5) 48 savitas nitinola
stieples/implants

6) levaditaja apvalks

7) Distalais stieples gals

8) Piegades sistéma

Attéls 4: A) p64 MW (HPC) un piegades sistéma ievaditdja apvalka, B) piegades sistéma un atdalits p64 MW (HPC) implants.

p48 LITE (HPC) (Attéls 4) ir caurulveida asinsvadu implants un sastav no 48 savstarpéji savitam nitinola
stieplém, no kuram katra ir pildita ar platina serdi, kas nodrosina redzamibu rentgena fluoroskopijas

apstaklos.

p48 MW HPC, p64 MW HPC un p48 LITE HPC ir pilniba parklati ar hidrofilu poliméru parklajumu (HPC), kas
sakotnéji samazina trombocitu sakeri un tadéjadi samazina trombu veidosanas risku uz ierices virsmas

(pamatojoties uz in vitro datiem [1-4]).
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Materiali
Implanti sastav no biologiski saderigiem metaliem nitinola un platina, dazadu biologiski saderigu metalu
(nerGséjosa térauda vai kobalta-hroma (CoCr) sakauséjuma, nitinola un platina-iridija) ievietosanas sistémas,

ka ari dazadam, ari biologiski saderigam plastmasam (galvenokart poliimida un politetrafluoretiléna (PTFE)).

Visi materiali, kas nonak saskaré ar pacientu, ir uzskaititi Tabula 2.

Tabula 2: Materiali, kas nonak saskaré ar pacientu.
Implants Piegades sistéma

lerices variants

(ilgtermina kontakts) (1stermina kontakts)
. _ o Nitinols, neriséjosais térauds, platina-iridija
Nitinols, platina un iridija . o ) o
p64 _ sakausejums, poliimids, politetrafluoretiléns
sakausejums o o
(PTFE), etilcianoakrilats
p48 MW (HPC) Nitinols, poliuretans, poliimids, platina-iridija
sakauséjums, politetrafluoretiléns (PTFE),
p64 MW (HPC) etilcianoakrilats, termoplastiskais poliuretans
p48 LITE (HPC) Nitinols, platins Nitinols, platina-iridija sakausg&jums, kobalta-hroma
Ja piemérojams: sakauséjums, poliuretans, poliimids, etilcianoakrilats
p48 MW (HPC) HPC (hidrofilais poliméru
h'arr_nonizétd parklajums) > Polisaharidi Nitinols, poliuretans, poliimids, platina iridija
sistema sakauséjums, politetrafluoretiléns (PTFE),
p64 MW (HPC) etilciancianoakrilats, Tampapur TPU 970 White
harmonizéta
sistéma

3.2 Atsauce uz iepriekséjo(-am) paaudzi(-ém) vai variantiem, ja tadi ir, un
atskiribu apraksts

Medicinisko ieri¢u grupa “Neirovaskularas plismas novirzitajs”, kas ieprieks sastaveja no produktu variantiem
p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC), ir CE sertificéta saskana ar MDR un apvieno visas phenox GmbH
sertificétas plismas novaditaju izstradajumu grupas (p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC)) (skatit nodalu
1.7).

Turklat tiek ieviesti jauni produktu varianti, t. i., p48 LITE (HPC), p48/64 MW (HPC) ar saskanotam piegades

sistémam.
3.3 Visu piederumu, kas ir paredzéti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts

Produktiem nav piederumu.

3.4 Jebkadu citu ieri¢u un produktu, kas ir paredzéti lietoSanai kopa ar ierici,
apraksts

Medicinisko ieri¢u grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs” produkti ir saderigi ar iekartam, ko parasti
izmanto intervences neiroradiologija. Tas ietver angiografijas sistému, ka ari apvalkus, vadstigas,
mikrokatetrus un citus produktus minimali invazivai iericu implantacijai. Visi p64 modeli ir saderigi ar
mikrokatetriem, kuru iekséjais diametrs ir 0,027 collas. p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) ar vai bez
harmonizétas piegades sistémas ir saderigi ar mikrokatetriem, kuru iek$€jais diametrs ir 0,021 colla. p48 LITE

(HPC) ir saderigs ar mikrokatetriem ar iek$éjo diametru 0,017 collas.
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4 Riski un bridinajumi
Papildus nodala aprakstitajam kontrindikacijam 2.3 janem vera atlikusie riski, bridinajumi, blakusparadibas,

ka art iespejamas komplikacijas un ar tam saistitais kaitéjums.

4.1 Atlikusie riski un nevelamas blakusparadibas

»ou

Visparigie termini “risks” un “kaitéjums”, “atlikusie riski” un “nevélamas blakusparadibas” ir definéti sadi:
- Risks ir “kaitéjuma rasanas varbUtibas un ta smaguma kombinacija”.
- Kaitéjums ir “trauma vai kaitéjums cilvéku veselibai vai bojajums Tpasumam vai videi”.
- AtlikuSie riski tiek defineti ka “risks, kas saglabajas péc riska kontroles pasakumu veikSanas”.
- Nevélamas blakusparadibas “var saprast ka jebkuru nevélamu blakusparadibu, kas saistita ar ierici

un ko izjat pacients un/vai ko var diagnosticét un/vai izmérit pacientam”.

AtlikuSie riski un nevelamas blakusparadibas, kas saistitas ar neirovaskularas plismas novirzitaja lietosanu vai
procedlru, un to rasanas varbUtiba ir noradita Tabula 3. Tiek nemti véra gan ar proceddru, gan ar produktu
saistitie riski.

Nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski tika identificéti literatira par neirovaskularas plGsmas
novirzitajiem (49 Ipp.), un tie ir labi zinami un atbilstosi nemti véra riska parvaldiba. Tika nemtas véra tikai tas
publikacijas, kuras tika arstéts atbilstoSs pacientu skaits, lai izvairitos no ta, ka procentualos raditajus kroplo
parak mazas pacientu populacijas. Saja gadijuma $is skaits bija 50 pacienti. DaZos gadijumos nebija iesp&jams
ievérot %o skaitli, jo bija pieejami tikai raksti ar mazaku populaciju. Sie skaitli ir noraditi slipiem burtiem.
Kopuma tika ieklautas 34 publikacijas, kuras tika izmantots tikai p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC). Netika
ieklauti gadijumu zinojumi.

Tabula 3: Nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski, kas saistiti ar neirovaskularas plGsmas novirzitaja iericém, to rasanas
bieZums un atsauce uz literatdru

Nevélama blakusparadiba/atlikusais risks

Min. - Maks. zinojumu skaits [atsauce]

Gaisa embolija Nav zinots

Embolija distalajos asinsvados 1/121 (0,8%) [5] — nav zinots
Tromboze 4/617 (0,6%) [6] —2/121 (1,7%) [5]
4/1781(0,2%) [7] - 2/79 (2,5%) [8]

Stenta tromboze

Trombembolija

2/1781 (0,1%) [7] - 3/74 (4,1%) [9]

(Parejosa) mérka asinsvada stenoze

Nav zinots

Stenta stenoze (ISS)

1/1781 (0,06%) [7] — 16/84 (19%) [10]

Intimala hiperplazija

5/22(22,7%) [11] —29/108 (26,9%) [12]

Asinsvadu spazmas

3/48 (6,3%) [13] - 9/84 (10,7%) [14]

Asinsvada oklUzija

1/530 (0,2%) [6] — 1/121 (0,8%) 5]

Sanu atzara/perforatora oklGzija

2/420 (0,5%) [15] — 4/54 (7,4%) [16]

Smadzenu isémija

1/1781 (0,06%) [7] — 4/54 (7,4%) [16]

Parejosa isémiska Iekme (TIA — transient
ischemic attack)

2/121 (1,7%) [5] - 3/100 (3%) [10]

Perforacija 4/1781 (0,2%) [7] — 1/54 (1,9%) [16]
Parravums 1/1781 (0,05%) [7] — 1/100 (1%) [10]
Disekcija 1/420 (0,2%) [15] — 1/54 (1,9%) [16]

Aizkavéts aneirismas plisums

1/617 (0,2%) [6] — 1/72 (1,4%) [17]

Pseidoaneirismas veidosanas

Nav zinots

Citi artériju bojajumi

Nav zinots

Hemoragija

1/420 (0,2%) [15] — 2/54 (3,7%) [16]
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pheno
Nevélama blakusparadiba/atlikusais risks Min. - Maks. zinojumu skaits [atsauce]
Asinosana 1/22 (4,5%) [11] — nav zinots
Hematoma 1/530 (0,2%) [6] — 1/72 (1,4%) [17]
Hidrocefalija Nav zinots
Insults (iSémisks un hemoragisks) 1,1% [18] — 24/372 (6,4%) [15]
Infarkts 1/530 (0,2%) [6] — 7/100 (7%) [10]
Neirologiskie deficiti 6/617 (0,3%) [6] — 11/79 (13,9%) [8]
Nevélama reakcija uz
prettrombocitu/antikoagulacijas lidzekliem, 3/617 (0,5%) [6] — nav zinots

anestéziju, apstarosanu
Piekluves vietas komplikacijas, pieméram, cirk$na | 6/617 (1%) [6] — nav zinots

hematoma

Alergiska reakcija, infekcija 2/617 (0,3%) [6] — nav zinots
Sveskermena reakcija 1/102 (1%) [19] — nav zinots
lekaisums 1/79 (1,3%) [8] — 1/48 (2,1%) [13]
Sapes Nav zinots

Taska 1/102 (1%) [19] — nav zinots
Encefalopatija Nav zinots

Ekstravazacija Nav zinots

Masas efekts 2/617 (0,3 %) [6] — nav zinots
Pastavigs vegetativs stavoklis Nav zinots

Nave 2/530(0,4%) [6] — 1/54 (1,9%) [16]
Cits Nav zinots

Berze Nav zinots

Neatbilsto3a pieliek$ana 1/32 (3,1%) [20] — nav zinots
Nejausa atbrivosana neplanota atrasanas vieta 1/25 (4%) [21] — nav zinots
Atdalisanas vai izvietosanas problémas 3/617 (0,5%) [6] — 10/132 (7,6%) [19]
Nepilniga atvérsana 3/617 (0,5%) [6] —4/108 (3,7%) [12]
Kolapss 1/79 (1,3%) [8] — 1/29 (3,5%) [22]

Implanta un/vai ievades sistémas lGzums pirms

manipulacijas vai tas laikas Nav zinots

Atdalisanas kjame$ Nav zinots

Migracija 1/100 (1%) [10] — 1/54 (1,9%) [16]
Implanta un spoles kombinacijas problémas$ Nav zinots

Implanta un implanta kombinacijas problémas$ Nav zinots

Implanta un mikrokatetra kombinacijas Nav zinots

problémas$

Deformacija 1/48 (2,1%) [13] —3/100 (3%) [10]
Apvalka atjaunosanas problémas 1/7(14,3%) [23] — nav zinots
(prieks)Satsinagana 2/89 (2,2%) [14] — 8/100 (8%) [10]

* Manuali aprékinats
§ Zinojumi par $o komplikaciju ir pieejami FDA datubazé MAUDE, tadu, izmantojot $os zinojumus, tos nav iespéjams

kvantitativi novértét.

4.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

LGdzu, skatiet attiecigas lietosanas instrukcijas.

4.3 Citi saistiti drosSibas apsverumi, tostarp jebkadu operativu korigéjosu
droSuma darbibu kopsavilkums (OKDD, tostarp ODP)

Lidz 30.09.2024. nebija jauzsak neviena operativa korigéjosa drosuma darbiba (FSCA), tostarp operativa

droSuma pazinojums (FSN). Netika zinots par nopietniem incidentiem.
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5 Kliniskas novertésanas un péctirgus kliniskas peckontroles
kopsavilkums (PMCF)

Turpmakaja teksta ir apkopoti kliniskas novértésanas rezultati un péctirgus kliniskas péckontroles (PMCF)
rezultati. Saja procesd veiktajd sistematiskaja literatliras meklé$and tiek nemti véra publicétie dati
(pieméram, publikacijas), ka arT citi batiski datu avoti (pieméram, pétijumi) par medicinisko ieri¢u grupas
“Neirovaskularas plismas novirzitajs” klinisko droSumu un veiktspéju. Objektivi tiek izskatiti gan labveligi, gan
nelabvéligi dati par atbilstibu p64, p48MW (HPC) un p48 MW (HPC) visparéjam droSuma un veiktspéjas
prasibam (GSPR).

5.1 Ar lidzvértigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums

p48 LITE (HPC) tiek uzskatits par lidzvertigu esoSajam p48 MW (HPC). Produktu varianti ar jauno saskanoto
piegades sistému tiek uzskatiti par [idzvértigiem esosSajiem attiecigi p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC)
variantiem. Tika analizétas visas konstatétas atskiribas attieciba uz kliniskajiem, tehniskajiem un
biologiskajiem raksturlielumiem, un netika konstatéts, ka kada no Sim atskirlbam varétu butiski ietekmet

klinisko droSumu vai veiktspéju.

5.2 Pirms CE markéjuma veikto ierices pétijumu klinisko datu kopsavilkums

Pirms MDR-CE sertifikacijas kliniskie pétijumi netika veikti, jo ar MDD-CE sertificétajam iericem (“vecas
ierices”) bija ieglti pietiekami kliniskie pieradijumi. Turklat tika pieradita jaunako ieri¢u variantu lidzvertiba

esosajiem variantiem. Tapéec sniegtie kliniskie dati ir piemérojami visam lidzvértigam ierices konfiguracijam.
Turpmak ir apkopoti dati, kas ieglti no PMCF darbibam attieciba uz mantotajam iericém.

p64 plismu moduléjo3a ierice

Péc MDD CE sertifikata pieskirsanas p64 (15.10.2012.) tika dokumentéti 2326 pacientu kliniskie dati, kas
apliecinaja, ka p64 ir dross un efektivs ta indikaciju gadijuma. Péc vidéji 3,8 méenesiem varéja sasniegt
pietiekamu oklGzijas [imeni, kas definéts ka pilniga nosprostosanas, un atlikuSo kaklinu aptuveni 75,7%. Péc
vidéji 11,6 ménesiem 84,6 % aneirismu tika konstatéta pietiekama okldzija. Insulta biezums bija 0,6 %, un 1,3

% pacientu bija mirstiba.

Turklat saskana ar Vacijas medicinisko iericu likuma (“Medizinproduktegesetz”; MPG) 23b. pantu phenox
GmbH veica vienas grupas prospektivu,[24] daudzcentru pécregistracijas kliniskas uzraudzibas (PMCF)
pétijumu Diversion-p64, lai novertétu p64 drosumu un efektivitati intrakranialu aneirismu (IA) arstésana.
Pétijums ir registréts vietné ClinicalTrials.gov (NCT02600364).

Sis PMCF pétijums atspogulo redlo IA arsté$anas praksi un ir lielakais prospektivi veiktais plismas novirzitdja
(FD) péetijums ar 420 pacientiem, kuriem 26 centros 10 valstis tika veikta arstésana ar p64 (vidéjais vecums
55 + 12,0 gadi, 86,2 % sieviesu). Primarais efektivitates mérka kritérijs bija pilnigas aneirismas okllzijas
biezums (Raymond-Roy oklUzijas klasifikacija 1), un primarais droSuma mérka kritérijs bija smaga insulta
(isemiska vai hemoragiska) vai neirologiskas naves gadijumu biezums 3-6 ménesu laika saistiba ar mérka
aneirismas arstésanu. Lielaka dala aneirismu nebija plisusi (93,3 %), bet 1,67 % aneirismu bija akdti plisusas.
Procediras laika radas komplikacijas: trombembolija (4%), asinsvadu perforacija (0,47%), aneirismas
perforacija (0,24%). Intraoperativa sanu zara nosprostojums radas (0,47 %), un tika registrétas ierices

atdalisanas gratibas (0,71 %). Péc vidéji 145 +43 dienam 71,7 % aneirismu bija pilniga IA okltzija, bet 4,5 %
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aneirismu bija ar atlikuSo kaklinu, kas veidoja 76,2 % adekvatu oklUziju. Péc vidéji 375 +73 dienam pilniga
aneirismas okldzija un atlikusais kaklins tika novérots attiecigi 83,7 % un 2,3 % pacientu, tadéjadi 86,0 %
pacientu bija adekvata oklGzija. Nozimigs ar procediru saistits insults radas 1,9 % gadijumu, un visiem
gadijumiem bija trombemboliju izraisoss raksturs. Mirstibas limenis bija 0,97 %. Starp pirmo un otro
novéro$anu netika zinots par citiem smaga insulta vai naves gadijumiem. Sekundarie mérka kritériji atklaja
nelielu insulta biezumu 6,4 % apmeéra. Kopuma 95,8 % pacientu, kuri cieta no viegliem insultiem, mRS bija O,
bet vienam pacientam mRS bija 2.

Jebkuras pakapes stenoze tika novérota 15,4 % gadijumu, vairuma gadijumu ta bija viegla (< 50 %). Péc vidéji
375 £73 dienam 8,7 % pacientu tika konstatéta jebkuras pakapes stenoze. Lielakaja dala So gadijumu (5,5 %)
tika konstatéta viegla stenoze un tikai viena gadijuma — smaga stenoze (> 75 %).

Sis pétijums pierada, ka arsté$ana ar p64 plismu modul&joso ierici ir veiksmiga attieciba uz primaro mérka
kritériju. Arsté8ana ar p64 ir saistita ar pienemamu nopietnu neirologisku notikumu bieZumu un zemu

mirstibas risku. ArT augsts pilnigas aneirismas slégSanas raditajs atsver arstésanas risku.

p48 MW un p48 MW HPC plismu modulé&josa ierice
Kopuma péc MDD CE markéjuma apstiprinadsanas (30.11.2018.) ar p48 MW HPC tika dokumentéti 390
gadijumi. Pietiekama oklUzija tika sasniegta 64,9 % péc vidéji 4,3 meénesiem un 66,7 % péc vidéji 9,3

meénesiem. 3,3 % pacientu cieta no insulta. Mirstibas limenis bija 1,6 %.

Kopa tika dokumentéti 244 gadijumi ar p48MW. 81,8 % aneirismu pietiekama oklGzija tika sasniegta vidgji
péc 3,7 menesiem un 66,7 % aneirismu — vidéji péc 14 ménesiem. Insulta un mirstibas raditaji bija attiecigi
0,8 % un 0,4 %.

p64 MW un p64 MW HPC plismu modulé&josa ierice
Ar p64 MW HPC péc MDD CE sertifikacijas (22.12.2019.) tika dokumentéti 626 gadijumi. Péc vidéji 4,4
meénesiem tika novérots pietiekams okltzijas limenis — aptuveni 78,5 %. Péc vidéji 7,1 méenesa pietiekamas

oklUzijas raditajs bija aptuveni 84,6 %. Insults tika novérots 0,6 % pacientu, un 1,1 % pacientu bija mirstiba.

leprieksejo iericu kliniskie dati liecina, ka p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) ir efektivas un drosas
paredzétajam meérkim, ja tas lieto saskana ar lietoSanas instrukciju (IFU).

5.3 No citiem avotiem ieguto klinisko datu kopsavilkums

Kliniska pieredze ar p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) tika aprakstita vairakos atseviskos centros un
daudzcentru sérijas, kas liecina par zemu saslimstibas un mirstibas l[imeni. Tabula 10— Tabula 12 publikacijas
ir uzskaititas atseviski katram produkta variantam. Turpmak ir sniegts dazu jaunako pétijumu kopsavilkums,

kas pierada, ka neirovaskularas plismas novirzitaju lietosana ir drosa un efektiva.

Vivanco-Suarez et al. [7] publicéts sistematisks parskats un metaanalize par p64, p48 MW (HPC) un p64 MW
(HPC) drosumu un efektivitati. Tika ieklauti 20 pétijumi ar 1781 pacientu un 1957 aneirismam (AN). P64, p64
MW HPC, p48 MW un p48 MW HPC tika izmantoti attiecigi 12, 4, 3 un 1 pétijuma.

Ar p48 MW (HPC) tika arsteti 149 pacienti ar 156 AN (p48 MW: 127 ANs, p48 MW HPC: 29AN). Visos
pétijumos, iznemot divus, pacientiem tika noziméta dubulta antiagregatterapija (DAPT). Autori secinaja, ka
abam iericém ir pienemama efektivitate un labvéligs droSuma profils. Pacientu un aneirismas raksturojums,

ka ari pétijuma rezultati ir apkopoti Tabula 4.
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Tabula 4: Pacientu un aneirismas raksturojums un pétijumu rezultati, ko publicéja Suarez et al. [7]

Pacienta raksturojums

Sievietes 78,7%
Vecuma diapazons 20-89 gadi
Aneirismas raksturojums
leprieks arstétas 14,9%
Plisusas 7,2% (n=141)
Nesakulara morfologija (ieskaitot varpstveida, 3,2%
puslisveida, disekcijas un segmentalu slimibu)
Aneirismas izmeérs 0,8 —-50 mm
Kaklina izmérs 1-20mm
Priek$&ja asinsrite 93,1%
Intraprocediras tehniskie notikumi 4% (n =54)
P64/p64 MW HPC rezultati p48 MW/ p48 HPC rezultati
Tehnisko panakumu limenis: 99% Tehnisko panakumu limenis: 100%
Papildino$a uztisana: 7% Papildino3a uztisana: 4%
Pilnigas oklGzijas biezums galigaja FU (diapazons 3 — | Pilnigas oklUzijas biezums galigaja FU (diapazons 2 —
14,5 ménesi): 13,1 ménesi):
- 77% (p64 un p64 MW HPC) - 67% (p48 MW un p48 MW HPC)
- 65% (p64 MW HPC) - 71% (p48 MW HPC)
Atkartotas arstéSanas biezums: 1% Atkartotas arstéSanas biezums: 3%
Komplikaciju biezums: 2% (p64 MW HPC: 4%) Komplikaciju biezums: 3% (p48 MW HPC: 2%)
Kopé&jais mirstibas raditajs: 0,49% Kopéjais mirstibas raditajs: 2%

Bilgin et al. [25] publicéja metaanalizu, kura salidzinatas HPC parklatas un neparklatas ierices. Tika iek|auti
septinpadsmit pétijumi ar 1238 pacientiem. Kopéjais pilnigas okllzijas 1patsvars bija 73,4% (95% IK 65,43%
lidz 82,43%). Starp iericém ar HPC parklajumu (80%) un bez parklajuma (71,3%) netika novérotas butiskas
atskirtbas pilnigas oklGzijas raditajos. Kopéjais pilnigas/gandriz pilnigas oklGzijas raditajs bija 84,6% (95% IK
78,64% lidz 91,20%). Apaksgrupu analize neuzradija batiskas atskiribas starp dazadiem ierices variantiem
(HPC parklajums: 84,8%; bez parklajuma: 84,6%).

ISemiskas komplikacijas bija sastopamas kopuma 5,8% (95% DI 4,56% lidz 7,35%) gadijumu. Starp
apaksgrupam netika konstatétas batiskas atskiribas (HPC parklajums: 7,3%; bez parklajuma: 5,3%).
Pacientiem, kuri arstéti ar iericém ar HPC parklajumu, SAPT (5,5%; 95% DI 2,83% lidz 10,85%) un DAPT (7,1%;
95% DI 1,23% lidz 41,45%) lietoSana izraisija salidzinamu isémisko komplikaciju biezumu (p=0,79). Kopéjais
hemoragisko komplikaciju biezums bija 2,2% (95% DI 1,56% lidz 3,29%). Apaksgrupu analize neuzradija
batiskas atskiribas starp iericem ar HPC parklajumu (3%; 95% DI 1,48% lidz 6,32%) un bez parklajuma (2%;
95% DI 1,32% lidz 3,15%).

Pacientiem, kuri tika arstéti ar iericem ar HPC parklajumu, hemoragisko komplikaciju biezums bija salidzinams
SAPT grupa (1,7%; 95% 1K 0,52% lidz 6,09%) un DAPT grupa (4,8%; 95% IK 1,46% lidz 16,24%) (p=0,25). Autori
secina, ka ar HPC parklatas ierices ir tikpat drosas un efektivas ka neparklatas ierices. Turklat vini norada, ka
prasugrela monoterapija varétu efektivi noverst iSémiskas komplikacijas pacientiem, kuri tiek arstéti ar HPC
iericem.

Hellstern et al. [19] parbaudija prasugrelu ka SAPT 102 pacientu populacija, kuriem arstéja 132 neplisusas
aneirismas ar p64 MW HPC. Visiem pacientiem vismaz tris dienas pirms proceddras ievadija 30 mg prasugrela
ka SAPT ievaddevu, kam sekoja 10 mg devas diena. Efektiva prettrombocitu atbildes reakcija tika noteikta ar
Multiplate Analyzer vai VerifyNow testu. Péc seSiem ménesiem pacientam tika uzsakta 100 mg ASA lietoSana

katru dienu ar tris dienu parklasanos. Reakcijas testus atkartoja aptuveni divas nedélas péc proceduras.
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Intraprocediiras un pécprocediras komplikacijas bija sastopamas 13,6% (18/132) aneirismu, bet
pécproceddras vai novélotas komplikacijas — 8,8% (9/102) pacientu. SAPT laika netika novérotas intra- vai
periproceduralas trombemboliskas komplikacijas. Diviem pacientiem attistijas stenta tromboze SAPT
neievéroSanas de| (24 h—30d). Pilnigu rekanalizaciju varéja panakt ar mehanisko trombektomiju un
eptifibatidu. Stenta stenozes (ISS) tika konstatétas 2/132 aneirismam (1,5%) péc 1-69 dienam FU, no kuram
viena bija viegla un viena — vidéji smaga. Péc 70-180 dienam FU 18/95 aneirismam tika konstatéts ISS. Viegla
ISS tika novérota 13 gadijumos, vidéji smaga — 1 gadijuma un smaga — 4 gadijumos. Pilniga okllzija tika
sasniegta 67,4% (64/95) pacientu pirmaja FU (70—180 dienas), un kaklina paliekas tika novérotas 5,3% (5/95)
pacientu. Angiografija otraja FU (181-500 dienas) atklaja pilnigu oklGziju 78,4% (58/74) un gandriz pilnigu
oklGziju 5,4% (4/74) aneirismu. Autori secinaja, ka p64MW HPC lietosana ar prasugrela SAPT ir drosa un
efektiva prieksejas cirkulacijas sakularo aneirismu gadijuma.

Castro-Afonso et al. [26] tika zinots par 21 pacienta divu gadu FU rezultatiem, kas arstéti tikai ar p48 MW
HPC, lietojot prasugrelu. Pacientiem 6 ménesus tika lietots prasugrels, kam sekoja acetilsalicilskabe (ASA) lidz
24 meénesiem. Nevienam pacientam laika posma no arstésanas lidz 24 meéneSu novéroSanai nebija
neirologisku traucéjumu. Stenta stenoze <25% un stenta stenoze >75% tika novérota 1/24 pacientiem (4,1%).
Pilniga aneirismas oklizija tika sasniegta 74% (20/27) aneirismu 24 ménesu FU. Cetram aneirismam (14,8%)
tika samazinats kupols, bet tris aneirismas (11,1%) palika nemainigas.

Papildus kliniskajiem datiem, in vitro[1-4] un in vivo[27] pétijumi liecina, ka p48 MW HPC un p64 MW HPC
HPC parklajums (HPC: hidrofilais poliméru parklajums) samazina trombu veidoSanas risku uz ierices, sakotngji
samazinot vai novérsot trombocitu pielipsanu pie aréjam virsmam, kas ir saskaré ar asinim. Trombocitu
agregacijas inhibicija jaapstiprina ar atbilstoSiem testiem (pieméram, VerifyNow, PFA).

Ernst et al. [10] publicéja savu pieredzi par p64 MW HPC droSumu un efektivitati gan prieksgjas, gan
aizmuguréjas asinsrites nesadrumstalotu aneirismu arstéSana. Kopuma tika arstéti 100 pacienti, un visiem
pirms arstésanas tika nozimeta divkarsa prettrombocitu terapija (klopidogrels + ASA: 68; Ticagrelor + ASA:
24).

Plismas novirzitaji nekavejoties atveras 94 (94%) gadijumos, un 96 (96%) gadijumos tika panakta laba sieninu
saspie$anas. Tris gadijumos notika FD vérpes deformacija ar nepilnigu pinuma atvérsanos. Vél tris gadijumos
pilniga ierices atvérSana tika panakta ar balonu vai stenta retriveru. Par ierices saisinasanos zinots 8
gadijumos.

Kopuma kliniskas peri- un postproceduralas blakusparadibas radas 16 gadijumos (16%). Viens pacients
nomira tris dienas péc arstésanas, iespéjams, stumeéjstieples perforacijas dél, ka rezultata izraisot smagu
intrakranialu asino$anu. Kopuma pilniga aneirismas oklGzija tika sasniegta 61 no 84 (73%) novérotajiem
gadijumiem, adekvata oklUzija (OKM C+D) tika sasniegta 78 no 84 (93%) novérotajiem gadijumiem. 65
pacientiem tika veikta DSA péc vidéji 7 + 3 ménesiem (diapazons 1-22 ménesi), un ta paradija, ka lielaka dala
aneirismu (n=46) bija pilniba slégtas (OKM D). Tris aneirismas izmainu nebija (OKM A), bet viena aneirisma
bija vérojams subtotals pildijums (OKM B). 15 gadijumos tika konstatétas kaklina paliekas (OKM C). Jebkuras
pakapes stenta stenoze novérosanas laika tika konstatéta 19% gadijumu (n = 16/84). No tiem augstas
pakapes stenoze (>75%) radas tikai vienam pacientam. Viena gadijuma ierices migracijas del bija

nepiecieS$ama atkartota arstésana.
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Eudamed datubaze® tika mekléta publiski pieejama informacija, t.i., citu raZotaju droSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumi (SSCP), bet zinojuma perioda netika atrasti pozitivi rezultati.

Parskata perioda netika parskatiti publisko registru dati, jo neviens no tiem netika skaidri identificéts, veicot
literatGras meklésanu. Lidz Sim nav zinami publiski registri, kuros galvena uzmaniba bltu pievérsta
medicinisko ieri¢u grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs” produktu indikacijam. Tomér federalajas
drosibas datubazes (pieméeram, FDA datubaze MAUDE) regulari tiek mekléti incidenti, lai noteiktu, vai pastav
jauni vai nezinami konkurentu ieri¢u riski. Sada veida var parbaudit, vai nepastav jauni vai nezinami riski

attieciba uz medicinisko ieri¢u grupas “Neurovaskularas plismas novirzitajs” produktiem.

Lai apkopotu $aja SSCP aplikojamos datus, ir pieejami visi zinamie kliniskie dati par phenox, ka arf publicétie

un nepublicétie dati. Citi datu avoti, iznemot ieprieks minétos, netika nemti véra.

5.4 Visparéjs kliniskas veiktspéjas un drosuma kopsavilkums

p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) palidz endovaskulari rekonstruét slimas artérijas, selektivi moduléjot
asins plusmu, kas var samazinat hemoragiska insulta risku.

Nosléguma jasecina, ka rezultati par pietiekamu okllzijas biezumu, kas sasniegts ar neirovaskularas plismas
novirzitajiem, atbilst literattra publicétajiem datiem. Lidz Sim lielakaja plGsmas novirzitaja pétijuma Bonafé
et al. [24] Diversion-p64 vidéji péc 4,7 méeneSiem dokumentéja 76,2% adekvatu oklGziju. Péc 1 gada
aneirismas vél vairak nosprostojas, sasniedzot atbilstosu okllzijas Tmeni 86,0%. Par lidzigam iericém lidzigiem
rezultatiem zinoja Shehata et al. [28]. Pilnigas oklUzijas raditajs bija 77% un 84,5%, attiecigi péc 1 gada un 2
gadu FU. Pamatojoties uz Siem okllzijas raditajiem, var secinat, ka ierices ir efektivas atbilstosi to indikacijai.
Kliniska saslimstiba un mirstiba ir pienemamas robezas visiem pacientiem, kas arstéti ar jebkuru no
neirovaskularas plismas novirzitaju iericem. PaSu kliniskie dati liecina, ka insulta gadijumu skaits bija no 0%
[idz 3,3% un mirstibas raditaji — no 0% lidz 1,5%. Diversion-p64 pétijuma rezultati, ko publicéja Bonafé et al.
[24], zino par pastavigu saslimstibu un mirstibu 2,4 % apmeéra. Yarahmadi et al. [29] veica metaanalizi ar
[idzigiem plUsmas novirzitajiem un zinoja par pastavigu saslimstibu 3,3% un mirstibu 1,7% pacientu.

HPC parklajums samazina trombu veidosanas risku, sakotnéji samazinot vai novérsot trombocitu sakeri ar
aréjam virsmam, kas nonak saskaré ar asinim. To pieradija in vitro pétijumos [1-4], in vivo pétijuma [27].
Tadéejadi p48 MW HPC un p64 MW HPC implantaciju var veikt tikai viena antitrombocitu inhibitora (SAPT)
ietekme [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Trombocitu agregacijas inhibicijas efektivitate ir jaapstiprina ar piemérotiem
testiem (pieméram, Multiplate, VerifyNow).

Riski, kas saistiti ar neirovaskularas plismas novirzitaju implantaciju, ir uzskaititi Tabula 3, ka arT dokumentéti
attiecigo produktu lietosanas instrukcija. Viena no vishiezak sastopamajam komplikacijam bija saistita ar
intimalo hiperplaziju (IH), kas ir asinsvadu reakcija péc plismas novirzitaja implantacijas un ir Joti labi zinama,
un var izraisit stenozi. Tomeér raditaji ir Joti atskirigi. Pieméram, Luecking et al. [32] 2,6% (2/78) pacientu, kuri
tika arstéti ar FRED, tika zinots par IH, kas izraisija stenta stenozi. Kihn et al. [33] zinoja par 35 IH gadijumiem
(13,5%), no kuriem 27 gadijumi bija viegli, 5 gadijumi — vidé&ji smagi un 3 gadijumi — smagi. Turklat Bhogal et
al. zinoja par IH [34] 30% (9/30) pacientu sakotnéja FU (vidéji 3,1 ménesis). Visos gadijumos IH bija

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed — Eudamed sniegs dzivu prieksstatu par Eiropas Savieniba (ES) pieejamo medicinas

ieri¢u dzives ciklu. Eudamed meérkis ir uzlabot visparéjo parredzamibu, tostarp nodrosinot sabiedribai un veselibas apripes

specialistiem labaku piekluvi informacijai, un uzlabot koordinaciju starp dazadam ES dalibvalstim.
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asimptomatiska. Astoniem no Siem pacientiem bija <50% un vienam pacientam 50—75%. SeSiem pacientiem
intimala hiperplazija izzuda vai uzlabojas, bet diviem pacientiem ta palika stabila (<50%). Plasi izplatits ir ari
vazospazmu skaits. Literatlra konstatéts, ka tas ir robezas no 4,5% [35] [idz 46,7% [36] . V&l viena |oti bieZi
sastopama komplikacija ir stenta stenoze (ISS). Tomér tas ietver gan simptomatisku, gan asimptomatisku
jebkuras pakapes ISS bez ISS smaguma klasifikacijas, kas izskaidro lielo skaitu.

Literattra konstatéts, ka mirstibas raditajs p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) ir no 0,4% lidz 1,9% (skatit
Tabula 3).

Kritiski izvértéjot paredzétos ieguvumus no arstéSanas ar S$im iericém, salidzinot tos ar nodala 4
aprakstitajiem riskiem, var secinat, ka ieguvumi ir neparprotami lielaki par identificéjamiem riskiem.
Pamatojoties uz $o ieguvumu un riska novertéjumu, nodala 5 aprakstito klinisko pieredzi un lidzvertibu ar

pasu produktiem, var secinat, ka neirovaskularas plismas novaditaji ir drosi un efektivi.

5.5 Notiekosa vai planota péctirgus kliniska péckontrole (PMCF)

Péectirgus kliniskas péckontroles (PMCF) kliniskie dati tiek proaktivi un sistematiski vakti un analizéti,
pamatojoties uz ieriCu indikacijam, kontrindikacijam un paredzéto merki. Ta ietver, pieméram, tirgus
atsauksmes (pieméram, klientu sdzibas), literatlras analizi par phenox produktiem, ka ari literatlras un
klinisko datu analizi par lidzigam iericem un federalo drosibas datu bazu (pieméram, BfArM, FDA) analizi.
Papildus ieprieks minétajam metodém un procediram tiek veikti vairaki kliniski pétijumi, kurus uzsaka
phenox. COATING pétijums (NCT04870047) ir prospektivs, daudzcentru randomizéts kontroléts pétijums,
kura merkis ir novertet parklata p64 MW HPC droSumu un efektivitati SAPT vidé un neparklata p64 MW
drosumu un efektivitati DAPT vidé. Pétijums tika veikts saskana ar jaunako I1SO 14155 redakciju un atbilstosi
Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 74. pantam.

Turklat Brazilija tiek veikts pétnieka uzsakts pétijums (IIT) — prospektivs, viencentra, viengrupas randomizéts
pétijums DART —, lai novéertéetu p48 MW HPC droSumu un efektivitati SAPT un DAPT terapijas ietvaros. Pirmos
rezultatus publicéja de Castro-Afonso et al. 2021. gada [30] [37]. Publicéti ari dati par divu gadu novérosanu
[26].

6 lespejamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Galigais intrakranialo aneirismu arstéSanas merkis ir pilniga un pastaviga aneirismas maisina okldzija, lai
pilnitba noverstu plisuma risku. Plisusi smadzenu aneirisma ir visbiezakais subarahnoidalas hemoragijas (SAH)
célonis, kas var izraisit hemoragisku insultu un pat navi.

Neparplisusu intrakranialu aneirismu arstésanas iespéjas ietver profilaktisko labosanu kirurgiskas (klipésanas)
un endovaskularas metodes (spirales un stenta ievietosana) veida. Vairakums aneirismu paliek stabilas, un
intrakranialo aneirismu arstésanas ieguvums ir rlpigi jaizverte, salidzinot ar iespéjamo arstésanas risku [38].
Pie plisusu aneirismu arstésanas janem veéra vairaki faktori, proti, personas kliniskais stavoklis, aneirismas
Tpatnibas un subarahnoidalo asinu daudzums un atrasanas vieta [39]. Nacionalais veselibas un apripes
izcilibas institlts (NICE) iesaka endovaskularu spirali vai kirurgisku klipésanu, ja ir iespéjama intervences
arsté$ana vai ja intervences procedlra netiek veikta, apvienojuma ar uzraudzibu, lai parbauditu klinisko
uzlabojumu un, iespéjams, atkartoti izvértetu arstésanas iespéjas.

Medikamentoza arstéSana ir iespéjama tikai zema riska neplisusu aneirismu gadijuma, un ta ietver
asinsspiediena kontroli, turklat ir ieteicams atmest smékésanu. Nearstétas aneirismas ieteicams regulari

noverot, periodiski veicot angiografisko izmeklésanu.
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Aneirismu kirurgiska arstésana ietver bojajuma atklasanu, veicot kraniotomiju, un sekojosSu patologiskas
asinsvada sieninas klipésanu, lai apturétu asins plismu aneirisma [40]. DaZas aneirismas pasas par sevi bitu
piemérotas klipéSanai, tacu kliniskie apstakli, pieméram, vecums vai atkariba no nepartrauktas
antikoagulacijas vai antiagregacijas, palielina kirurgisko risku. Siem pacientiem hemodinamiska aneirismas
arstésana var bt reala iespéja [41] [42].

Aneirismas arstésanu var veikt ari ar apvedcela palidzibu, veicot bojajuma izgrieSanu un iepltdes un izpltdes
artériju rekanalizaciju ar vai bez transplantacijas [40]. ST metode ne vienmeér ir ieteicama artériju diametra
neatbilstibas dé|.

Endovaskulara spole ir reala intrakranialu aneirismu arstésanas iespéja, lai gan aneirismu atkartota arstésana
spirales sablivésanas vai aneirismas recidiva dé| notiek lidz pat 12 % pacientu [43]. Atkartotas arstésanas risks
palielinas, ja aneirismas anatomija ir nelabveéliga, jo Tpasi kaklina platums. Plata kaklina aneirismas palielina
neirologiska deficita risku arstésanas laika, un tas ir ipasi grati arstét ar endovaskularu spoli, jo palielinas risks,
ka spole var izspiesties galvenaja artérija.

Balona asistétaja spolé balons tiek izmantots, lai izveidotu pagaidu atbalstu spolei. Balona asistéta spole tiek
uzskatita par drosu alternativu arstéSanas metodi vienkarsai spolei aneirismu gadijuma ar lielu kaklinu [43].
Intrakranialo aneirismu aptiSana ar stenta palidzibu (SAC) ka paliginstrumentus izmanto neirovaskularos
stentus. Stenta asistétaja aptisana ievieto stentu, kas parklaj aneirismas kaklinu, lai nodrosinatu pamatni, kas
aizsarga mates asinsvadu, un Jautu aptiSanu sarezgitam aneirismam, pieméram, aneirismam ar platu kaklinu
un varpstas formas aneirismam [43]. SAC tiek uzskatita par drosu alternativu neplisusu aneirismu kirurgiskai
klipesanai [44]. Vienkarsai aptisanai un stenta asistétai aptisanai ir lidzigi rezultati un komplikaciju raditaji.
Aneirismas recidiva risks ir zemaks péc stenta asistétas aptiSanas, bet ir paaugstinats trombozes risks, kas

saistits ar stenta ievietoSanu [45].

Atkariba no disekcijas smaguma pakapes un atrasanas vietas disekciju var arstét, izmantojot dazadas
metodes. ArstéSanas iespéjas ietver medikamentozu arstésanu, kirurgisku terapiju, kas ietver kirurgisku
suntésanu un klipésanu, ka ari endovaskularu terapiju, izmantojot minimali invazivas metodes, pieméram,
(stenta asistétu) aptiSanu vai stentu ievietoSanu un plismas novirzitaja stentus [46].

Gadijuma, ja disekcijas atkartojas, neskatoties uz medikamentozo arstésanu, endovaskulara arstésana tiek
uzskatita par realu papildu arstéSanu lidztekus antikoagulantiem. Sekundara insulta profilakses vadlinijas
iesaka endovaskularu arstéSanu gadijumos, kad ir noteikti atkartoti smadzenu iSémiski gadijumi[47]. Ir
veiksmigas miega artérijas disekciju rekonstrukcijas ar stentu pieméri ar pienemamiem talitéjiem un

ilgtermina rezultatiem, tacu ir nepiecieSama turpmaka izvértésana [48].

Perforaciju arstésana ietver perforacijas vietas tiesu aizzimogos$anu ar spolém, skidrajiem limes materialiem,
abu $o lidzek|u kombinaciju vai balona pieptsanu. Peédéja gadijuma balonu uz dazam mindtém novieto virs

perforacijas vietas, péc tam to izlaiZ un nonem, kad vairs nav novérojama ekstravazacija. [49]

AWMEF vadlinijas [50] ir ieteiktas dazadas AVM arstéSanas metodes, tostarp neirointervenciala,
neirokirurgiska un staru terapija. Var noskirt profilaktisko terapiju, lai novérstu bistamu fistulu, un simptomus
kontroléjoSu (paliativo) terapiju. Endovaskularas arstésanas iespéjas ietver transarterialo embolizaciju ar
Onyx® un transvenozo embolizaciju, izmantojot spirales, kas ir labi parbauditas un kam ir zems komplikaciju
[Tmenis. Dalinu vai audu limes embolizacija ir mazak kontroléjama un reti kad noved pie pastavigas fistulas
slégsSanas, tapéc to nevajadzétu izmantot regulari. Transvenozaja embolizacija parasti izmanto spirales, un

daZos gadijumos skidruma embolizaciju var izpildit, veicot venozo fistulas zondésanu, iespé&jams, apvienojot
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to ar arstésanu ar spoli. Neirokirurgiska arstésana ietver precizas fistulas punkta atrasanas vietas noteiksanu
un tas likvidésanu, izmantojot koagulaciju, transekciju vai klipésanu. Stereotaktiska staru terapija ir vél viena
iespéja, lai gan ta tiek izmantota reti un ir piemérota specifiskiem gadijumiem ar norobezotam fistulam vai

augsta riska pacientiem.

7 Rekomendeétais lietotaju profils un apmaciba

Neirovaskularas plismas novirzitaju (neiro)radiologijas klinika drikst izmantot tikai specializéti, atbilstosi
apmaciti arsti, kuriem ir pieredze plismu moduléjosu iericu izmantoSana. Produkta lietoSanai ieteicams

piedalities phenox GmbH rikotaja produkta apmacibas kursa.

8 Atsauce uz visiem piemérojamiem saskanotajiem standartiem un
kopéjam specifikacijam (CS)

Turpmak uzskaititi standarti, kas definéti ka vissvarigakie piemérojamie standarti:

- ENISO 14630 Neaktivie kirurdiskie implanti — Vispdrigds prasibas (Statuss: 2009/2012)
- ENISO 25539-2 Kardiovaskularie implanti — Endovaskularie implanti — 2. dala (Statuss: 2020)

- 1SO 17327-1 Neaktivie kirurdiskie implanti — Implanta parklajums — 1. daja (Statuss: 2018)

Katrs atsevisks attieciga standarta prasibu punkts ir novéertéts tehniskaja dokumentacija. Piemérojamie

punkti ir pienemti ka prasibas tehniskaja dokumentacija. Ja punkts nav piemérojams, tas ir pamatoti.

9 Parskatisanas vesture

Tabula 5: Parskatisanas vésture

SSCP Y - S
- — lzdosanas . Parskatu apstiprinajusi
parskatiSanas Ilzmainu apraksts . — -
datums pilnvarota iestade
numurs
Parsk. A n/a, SSCP tika Sakotnéja dokumenta izveide [ Ja
atjauninats Validacijas valoda:
pirms angju
apstiprinasanas .
XINé
Parsk. B Datums, kad Dokumenta nosaukuma labosana pirmaja | X J3
pazinota iestade | lappusé un apaksa (ar lielajiem burtiem) Validacijas valoda:
veic izlaiSanu: un ierices glabasanas prasibu labosana angju
25.11.2023. nodala 4.2 [INe
Parsk. C n/a, SSCP tika Satura atjauninasana saskana ar katru | [ Ja
atjauninats gadu atjauninato CER un PSUR (datu Validacijas valoda:
pirms vaksanas periods PSUR: 31.12.2023.). anglu
apstiprinasanas XINé
Parsk. D Pazinotas Atjauninajums sakara ar medicinisko | X Ja
iestades ieri¢u grupas “Neirovaskularas plasmas Validacijas valoda:
validacijas novirzitajs” paplasinasanu ar p48 LITE anglu
datumes: (HPC), p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) | [INé
06.05.2025 ar harmonizétu piegades sistému.
Atjauninats ar atjauninata kliniska
novértéjuma rezultatiem.
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Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
(SSCP)

Il klases medicinisko ieri¢u grupai

Neirovaskularas plismas novirzitajs,

kas sastav no

p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)

un p48 LITE (HPC) plismu moduléjosam iericém

Pacienti un nespecialisti
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums pacientiem un
nespecialistiem

Saja dala ir sniegts kopsavilkums par pacientiem un neprofesionaliem paredzétas medicinisko ieri¢u grupas
“Neirovaskularas plismas novirzitajs”, kas sastav no p64, p48/p64 MW (HPC) un p48 LITE (HPC), drosumu un

klinisko veiktspéju.

Dokumenta numurs: SSCP-FLOW DIVERTER
Dokumenta parskatiSana: Parsk. D

lzdoSanas datums: IzlaiSanas datums saskana ar pazinotas iestades datiem 06.05.2025

Sis drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekluvi
atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem medicinisko iericu grupas “Neirovaskularas pldsmas
novirzitajs” drosuma un kliniskas veiktspéjas aspektiem. Turpmak sniegta informacija ir paredzéta pacientiem
vai nespecialistiem. Plasaks kopsavilkums par ta droSumu un klinisko veiktspéju, kas sagatavots veselibas

aprupes specialistiem, atrodams $§a dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredzéts, lai sniegtu visparigus padomus par veselibas stavokla arstéSanu. Ja rodas jautajumi par
jisu veselibas stavokli vai ierices lietoSanu jasu situacija, ladzu, sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implantu karti vai lietodanas instrukciju (IFU), kas sniedz

informaciju par ierices drosu lietoSanu.
Termini, salsinajumi un definicijas

(Mikro) vadstiga (l\/I_ikro) vac{stTgas ir p_Iénas el_as:dgas' stigpl_es, I.<o jz.manto: lai virz.T_t.u mikrokatetru (=
planu elastigu cauruliti) un tadéejadi attiecigo ierici uz mérka bojajumu.
Pilniga vai gandriz pilniga aneirismas izslégsana no asinsrites.

Adekvata okllzija

Aneirisma Asinsvada sieninas izliekums vai pavajinajums.
Angiografijas AttélveidoSana, radiologiska proceddra, kura asinsvadus piepilda ar kontrastvielu
metodes un padara redzamus ar rentgena staru, magnétiskas rezonanses tomografijas vai

datortomografijas palidzibu.
Mediciniska arstéSana, ko izmanto, lai novérstu asins recek|u veidosanos vai
izjauktu jau esosos asins recek|us organisma, izmantojot asins skidrinatajus.

Antikoagulacija

Artérija

Asinsvads, kas novada asinis no sirds uz citam kermena dalam.

asinsvadu spazmas;

Péksns asinsvada sasaurinajums — parasti — arteriala asinsvada sasaurinajums.

AttélveidoSanas
metode

Metode, ko izmanto, lai skaidri vizualizetu asinsvadus, pieméram, digitala
subtrakcijas angiografija — DSA.

Balona angioplastika

Mediciniska procedira, ko izmanto, lai arstétu saSaurinatus vai nosprostotus
asinsvadus. ProcedUras laika mérka asinsvada uz laiku tiek piepUsts balons, lai to
paplasinatu un uzlabotu asins plasmu.

Dual Antiplatelet Therapy (Dubulta prettrombocitu terapija)
Divu trombocrtu funkcijas inhibitoru lietoSana, kas ir zales, kas samazina trombocitu

DAPT . .y - - ) _ . - .
— asins recésanas procesa iesaistito asins Stnu veida — spé&ju salipt kopa un veidot
asins receklus.

Disekcija Artérijas sieninas ieplisums vai plisums, kas izraisa artérijas sieninas slanu

atdalisanos; gan akdta, gan jau zinama (hroniska).

Endovaskulars

Asinsvados esoss
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Termins Definicija

Femorala artérija

Liela artérija, kas atrodas kermena augsstilba rajona. Ta ir viena no galvenajam
artérijam, kas apgada ar asinim apak3$éjas ekstremitates.

FSCA Operativa korigeéjosa drosuma darbiba
FSN Operativa droSuma pazinojumi
hemoragija; Asinosana

Hemoragiskais
insults

Insulta veids, kas rodas, ja smadzenés ir asinoSana. To parasti izraisa asinsvada
plisums vai nopltde smadzenés.

Hidrofils poliméru parklajums

HPC Parklajums, kas imité iekSejo asinsvadu sieninu dabisko glotadu, lai nelautu
trombocitiem atpazit implantu ka sveskermeni un tadéjadi sakotnéji samazinatu
trombu (asins recek|u) veido$anas risku.

Lietosanas instrukcija

IFU Informacija, ko sniedz raZotajs, lai informétu par paredzeto nolUku, pareizu
lietoSanu un piesardzibas pasakumiem.

Indikacijas Arsté$anas iemesls

Infarkts Stavoklis, kad audu vai organu zona asinsapgades trikuma dé| iestajas SUnu nave.

Intervencionala
neiroradiologija

Medicinas apakSspecialitate, kura izmanto minimali invazivas metodes, lai
diagnosticeétu un arstétu smadzenu, mugurkaula un centralas nervu sistémas
slimibas.

Intrakranials

Galvaskausa iekSpusé

ISémiskais insults

Insulta veids, kas rodas, ja asinsvads, kas apgada smadzenes ar skabekli un baribas
vielam, tiek blokéts vai saSaurinats, ka rezultata samazinas asins plisma noteikta
smadzenu dala.

[Sémisks

Neatbilstosa asins piegade konkrétam organam vai audiem.

Kakla dala

Kakla dala attiecas uz kermena dalu, kas saistita ar kaklu.

Kliniska saslimstiba

Stavoklis, kad cie$ no slimibas vai mediciniska stavok|a.

Kontrindikacija

Arguments pret arstésanu.

Kraniotomija

Kirurgiska operacija, kuras laika no galvaskausa islaicigi tiek iznemts kaula atloks,
lai piek|Gtu smadzeném.

Mikrokatetrs

Plana, lokana caurulite, ko izmanto mediciniskas procediras, lai nogadatu zales,
kontrastvielas vai citus Skidrumus un mediciniskas ierices, pieméram,
neirovaskularus stentus, uz noteiktam kermena vietam.

Savstarpéjas atzisanas noligumi
MRA (Mutual recognition agreements) ir tirdzniecibas noligumi, kuru mérkis ir

MRA . . L o s . .
atvieglot piekluvi tirgum un veicinat lielaku atbilstibas standartu starptautisko
saskanosanu, vienlaikus aizsargajot patérétaju drosibu.

Magnetic Resonance Imaging (Magnétiskas rezonanses attélveidosana)
MRI Neinvazivs medicinisks attélveidoSanas tests, kas lauj ieglt detalizétus attélus par

gandriz visam cilvéka kermena iekSejam struktlram, tostarp asinsvadiem.

MRS rezultats

modificétd Rankina skala
Rezultats, ko izmanto, lai novértétu jlsu/pacienta stavokli un noraditu funkcionalas
neatkaribas pakapi.

neirologiskie Nervu sistémas, kas ietver galvas un muguras smadzenes, muguras smadzenes un
deficiti; nervus, struktdras vai funkcijas anomalijas vai traucéjumi.
Nacionala Veselibas institata insulta skala
NIHSS . . . . _
Skala, kas novérté ar insultu saistitos neirologiskos deficitus
lerices unikala identifikacija — ierices identifikators
Pamata UDI-DI fikaci i

Izmanto, lai identificétu un registrétu medicinas ierices Eiropas Savienibas tirgd.

Paredzétais mérkis

lericei paredzétais lietojums.

Parravums

Péksns parravums vai plisums

Pilniga aneirismas
okldzija

Pilniga aneirismas izslégsana no asinsrites.
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Termins Definicija

PMCE Péctirgus kliniska péckontrole
RaZotajs apkopo un izvérté kliniskos datus, kas iegiti, lietojot apstiprinato ierici.
“Viltus” aneirisma, kas saistita ar artérijas sieninas paplasinasanos, ko izraisa

pseidoaneirisma; artérijas sieninas bojajums. Pseidoaneirismas rodas traumas dé], pieméram,
artérijas punkcijas vai plisuma mediciniskas proceddras vai traumas laika.

SAH Subarahnoidala asinosana
Asinosana telpa, kas ieskauj smadzenes.

Single Antiplatelet Therapy (Vienreizéja prettrombocitu terapija)

SAPT Viena trombocitu funkcijas inhibitora lietoSana, kas ir zales, kas samazina
trombocitu — asins recésanu veicinoSu asins Sinu veida — spéju salipt kopa un
veidot asins recek|us.

Spole Planas stieples, kas lielakoties izgatavotas no platina un ir paredzétas, lai ciesi
iespiestos aneirisma, veicinot asins recésanu un noversot aneirismas plisumu.
Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

SSCP NodroSina publisku piek|uvi atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem
medicinisko ieri€u grupas droSuma un kliniskas veiktspéjas aspektiem.

Stenoze Artérijas/asinsvada sasaurinasanas
Medicinisks stavoklis, kas rodas, ja tiek partraukta vai samazinata smadzenu dalas

trieka; apgade ar asinim, liedzot smadzenu audiem skabekli un baribas vielas. Tas var
izraistt smadzenu Stnu navi dazu minasu laika.

L Mazas, bezkrasainas asins SUnas, pazistamas ari ka trombociti, kuras ir batiskas

Trombociti ) .
asins recésanai.

- Maza, bezkrasaina asins Slna, pazistama ari ka trombocits, kas ir bUtiska asins

Trombocits Y
recésanai.

Trombocitu Zales, kas samazina trombocitu — asins recésanas procesa iesaistito asins sunu

funkcijas inhibitors veida — spéju salipt kopa un veidot asins receklus.

Trombogenitate Vielas vai materiala spéja veicinat asins recek|u veido$anos.

Asins recekla (tromba) veidosanas asinsvada, kas kavé asins plismu caur $o

Tromboze :
asinsvadu.

Trombs Asins receklis

| 1 lerices identifikacija un vispariga informacija

| lerTces tirdzniecibas nosaukums

Medicinisko ieri¢u grupa “Neurovaskularas plismas novirzitajs” ietilpst p64, p48/p64 MW (HPC) un p48 LITE
(HPC) (Tabula 6). Produktu grupa p48 MW (HPC) ietilpst p48 MW un p48 MW HPC. lericu versijam ar sufiksu
HPC ir hidrofilais poliméru parklajums, kas ir izskaidrots nodala 3.
Ladzu, nemiet véra, ka turpmak termins p48 MW (HPC) attiecas uz abam ierices versijam p48 MW (bez
parklajuma) un p48 MW HPC (ar parklajumu). Tas pats attiecas uz p64 MW (HPC) un p48 LITE (HPC).
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Tabula 6: Medicinisko ieri¢u grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs” produkti
Medicinisko . = - .
. o Neirovaskularas plismas novirzitajs,
ieri¢u grupa
Pamata UDI-DI 426012378FlowDiverterSV
CE sertifikata ID
(sertifikacijas 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
datums)
Produktu saime PAX plismu moduléjo33 ierice
p43 p48
Dizal ) 64 p48 MW p64 p64 MW | p48 p48 LITE p48 MW p64 p64 MW
\zaina variants | P MW MW | HPC | UTE | HPC | Mw* MW* | HPC*
HPC HPC*
P64-
Atsauces pea- | pag-mw- | MW oo mw. | PEAMWS pagT- | pagmw- | LMW e | Mw-
numurs: XX(X) — HPC-XXX- HPC-XXX- | P48-LT- HPC-XXX-
Y XXX-XX | XXX-XX XXX-XX HPC-XXX- | XXX- XX XXX-XX HPC-
mode|a izmérs XX XX XXX-XX XX
XX XXX-XX

*saskanota piegades sistéma

RaZotajs; nosaukums un adrese

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

Vacija

Talr.: +49 (0)234 36 919-0
Fakss: +49 (0)234 36 919-19

E-pasts: info@wallabyphenox.com

Timekla vietne: www.phenox.net
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| Pamata UDI-DI (lerices identifikacijas numurs)

lerices identifikacijas numuru, kas pazistams ari ka Pamata UDI-DI (unikalais ierices identifikators — ierices
identifikators), izmanto, lai identificetu un registrétu mediciniskas ierices Eiropas Savienibas tirgd.

Medicinisko iericu grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs” pamata UDI-DI ir 426012378FlowDiverterSV.

| Gads, kad iericei pirmo reizi tika pieskirta CE zime

- pb4 pirmo reizi tika sertificéts 15.10.2012. saskana ar Medicinisko iericu direktivu (MDD) (sertifikata
numurs: 506681 MRA).

- p48 MW (HPC) pirmo reizi tika sertificets 30.05.2018. saskana ar Medicinisko ieri¢u direktivu (MDD)
(sertifikata numurs: 539671 MRA).

- p64 MW (HPC) pirmo reizi sertificéts 22.12.2018. saskana ar Medicinisko iericu direktivu (MDD)
(sertifikata numurs: 547128 MRA).

- Medicinisko iericu grupa “Neirovaskularas plismas novirzitajs” 21.12.2023. sanéma CE sertifikatu
saskana ar Medicinisko iericu regulu (MDR) (sertifikata ID: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) ar harmonizétu vadibas sistému 28.08.2025.
sanéma CE sertifikatu saskana ar MDR (sertifikata ID: 1000236360).

‘ 2 lerices paredzétais lietojums

| Paredzétais merkis

Neirovaskularas plGsmas novirzitaji ir pasizpletosi caurulveida asinsvadu implanti, kas lauj kontroléti un
selektivi modulét asins plismu ekstrakranialajas un intrakranialajas (= drpus un iekspus smadzeném) artérijas
(=asinsvads, kas novada asinis no sirds uz citam kermena da/am). Turklat neirovaskulara plismas novirzitaju
fizikalas Tpasibas nedaudz iztaisno mérka asinsvadu un nostiprina to. Sis Tpasibas palidz endovaskulari

rekonstruét slimas artérijas to kakla dalas (= kermena daja, kas saistita ar kaklu) un intrakraniala cela.

Indikacijas un paredzétas pacientu grupas
Neirovaskularas plismas novirzitaji tiek izmantoti asinsvadu slimtbu endovaskularaja arstésana:

- sakularas un varpstveida aneirismas un pseidoaneirismas,
- asinsvadu disekcijas akdta un hroniska faze un

- asinsvadu perforacijas un arteriovenozas fistulas.

Plasaku informaciju par iepriekSminétajam asinsvadu slimibam var atrast sadala Tabula 7.

Tabula 7: Slimibu veids, ko arsté ar neirovaskularas plismas novirzitaju iericém.
Balona formas izliekums artérija, ko izraisa asinsvada sieninas
vajums. Aneirisma ir asinsvada paplasinajums vai izliekums, ko
izraisa asinsvada sieninas vajums. Visbiezaka to rasanas vieta ir
artérijas, kas ir asinsvadi, kuri transporté asinis no sirds uz paréjo
Sakularas (vai ogam lidzigas) kermeni. Sadas artérijas asinsspiediens var izraisit nelielu balonam
aneirismas [[dzigu laukumu izspie$anos uz aru. Sie izliekumi rada plisuma risku,
kas var izraisit asinoSanu telpa starp smadzeném un smadzenes
aptverodajiem  audiem. Sis  stavoklis ir pazistams ka
“subarahnoidalais asinsizplidums” (SAH) un izraisa aptuveni 5% no
visiem insultiem visa pasaulé [51, 52].

SSCP-FLOW DIVERTER D Red. Latviski 27 lpp.no 51
VL-074B



LLab
Oherox”

Slimibas veids Paskaidrojums

Varpstas formas (vai spiralveida)

o Neregulari paplasinata artérija.
aneirismas

“Viltus” aneirisma, kas saistita ar artérijas sieninas
paplasinasanos, ko izraisa artérijas sieninas bojajums.
Pseidoaneirismas rodas traumas deél, pieméram, artérijas
punkcijas vai plisuma mediciniskas proceduras vai traumas laika.
Artérijas sieninas ieplisums vai plisums, kas izraisa artérijas
sieninas slanu atdalisanos; gan aklta, gan jau zinama (hroniska).
Asinsvada perforacija Trauma asinsvada / caurums asinsvada vai artérija.

Patologisks savienojums starp ar skabekli bagatu (arterialo) un ar
skabekli nabadzigu (venozo) asinsvadu.

pseidoaneirisma;

Disekcijas

Arteriovenozas fistulas

Kontrindikacijas un ierobeZojumi

- Pacienti ar nepietiekamu antiagregantu terapiju vai nepietiekamu antikoagulantu terapiju saskana
ar standarta medicinisko praksi pirms arstésanas, tas laika un péc tas.

- Angiografija pierada, ka anatomiskie apstakli nav pieméroti endovaskularai arstésanai.

3 lerices apraksts
lerices apraksts un materials/vielas, kas nonak saskaré ar pacienta audiem
Turpmak ir sniegts Tss kopsavilkums par katras ierices konstrukciju.

p64 plismu moduléjosa ierice ir caurulveida asinsvadu implants, un ta sastav no 64 savstarpgji savitam
nitinola stiepléem ®. Ta ka nitinols nav pietiekami rentgenstaru caurlaidigs (= nelauj cauriet rentgenstariem
vai citam starojumam), 2 pinuma stieples @, kas atrodas pretéjas pozicijas, ir apvilktas ar platina spiralem,
lai nodrosinatu redzamibu rentgena fluoroskopijas laika. Papildus uz katra no astoniem galiem ® uz implanta
proksimala gala atrodas platina markieris.
Legenda:
A)

p64 implants 1) levades stieple

2) Pievilcéjs

3) Poliméra caurule

(atdalisanas caurule)

i 4) Nonemamais apvalks
Piegades sistéma 5) Platina markieris

6) 64 savitas nitinola
® stieples/implants

7) Platina spirales

8) Distalais stieples gals
9) Rokturis

Attéls 5: A) p64 plismu modul&jo$a ierice un piegades sistéma, B) atdalita piegades sistéma un izvietots p64 implants.

p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) plismu modulgjosas ierices ir caurulveida asinsvadu implanti, kas sastav no
attiecigi 48 un 64 savstarpéji savitam nitinola stieplem @, kuras ir pilditas ar platina serdi, lai nodrosinatu

redzamibu rentgena fluoroskopijas laika.

SSCP-FLOW DIVERTER D Red. Latviski 28 lpp. no 51
VL-074B



LLab
Oherox”

A) Legenda:

1) levades stieple

® ]
5!(!) 2) Pievilcéjs
-~ 3) Rokturis
// // )

4) Transportésanas

caurule

@ 5) levaditaja apvalks

6) Platina markieris

)
)
7) Implants
® ) p_
8) Distalais stieples gals
9) Piegades sistéma
[ ] ] /- 10) Fluorescéjo3ais
‘ | J // // v - _
= - markieris

Attéls 6: A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) plismu moduléjosas ierices un piegades sistéma ievaditaja apvalka, B) piegades
sistéma un atdalits p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implants.

p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) plismu modul&jo3as ierices ar harmonizétu piegades sistému ir caurulveida
asinsvadu implanti, kas sastav no 48/64 savstarpéji savitam nitinola stieplém, kuras ir pilditas ar platina serdi,

lai nodroSinatu redzamibu rentgena fluoroskopijas laika, un tam ir harmonizéta piegades sistéma.

A) Legenda:

1) Serdes stieple

® 2) Pievilcéjs
7 ;D) - 3) Rokturis
| "‘ll \ vh /w
/. // o

= 4) Transportésanas

. J caurule

@ 5) levaditaja apvalks

B) 6) Platina markieris

)
7) Implants
)

@ 8) levades stieple
— - 9) Piegades sistéma
| ’ N // iy
y/— "

I 10) Fluorescéjosais

LT o markieris

©)

Attéls 7: A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implanti (saskanota piegades sistéma) ievaditaja apvalka, kas pievienots piegades
sistémai, B) piegades sistéma, ievilkts ievaditaja apvalks un atdalits p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implants.

p48 LITE (HPC) plismu moduléjosa ierice ir caurujveida asinsvadu implants un sastav no 48 savstarpégji
savitam nitinola stieplém, no kuram katra ir pildita ar platina serdi, kas nodroSina redzamibu rentgena
fluoroskopijas apstak|os. Termins p48 LITE (HPC) apzimé abas ierices versijas — p48 LITE (bez parklajuma) un
p48 LITE HPC (ar parklajumu).
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Attéls 8: A) p48 LITE (HPC) plismu modul&josa ierice un piegades sistéma ievaditdja apvalka, B) piegades sistéma un atdalits
p48 LITE (HPC) implants.

stieples/implants
6) levaditaja apvalks
7) Distalais stieples gals

8) Piegades sistéma

Ja jums ir papildu jautajumi par iericém, sazinieties ar savu arstu.

Implanti ir ilgsto$a kontakta ar pacientu, bet piegades sistémai ir tikai Tslaicigs kontakts. Visi materiali, kas
nonak saskaré ar pacientu, ir uzskaititi Tabula 8. Lidz §im bridim phenox nav sanémis zinojumus par

paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, kas uzskaititas Tabula 8.

Tabula 8: Materiali, kas nonak saskaré ar pacientu.

_ . Implants Piegades sistéma
lerices variants . . = R
(ilgtermina kontakts) (lstermina kontakts)
o _ o Nitinols, nertséjosais térauds, platina-iridija
Nitinols, platina un iridija . L ) -
p64 _ sakauséjums, poliimids, politetrafluoretiléns
sakausejums o o
(PTFE), etilcianoakrilats
p48 MW (HPC) Nitinols, poliuretans, poliimids, platina-iridija
sakausejums, politetrafluoretiléns (PTFE),
p64 MW (HPC) etilcianoakrilats, termoplastiskais poliuretans
p48 LITE (HPC) Nitinols, platins Nitinols, platina-iridija sakauséjums, kobalta-hroma
Ja piemérojams: sakauséjums, poliuretans, poliimids, etilcianoakrilats
p48 MW (HPC) HPC (hidrofilais poliméru
hgrr_nonizétd parklajums) > Polisaharidi Nitinols, poliuretans, poliimids, platina iridija
sistema sakauséjums, politetrafluoretiléns (PTFE),
p64 MW (HPC) etilciancianoakrilats, Tampapur TPU 970 White
harmonizéta
sistema

| Informacija par iericé eso$ajam zalém
Neirovaskularas plismas novirzitaji nesatur nekadas mediciniskas vielas.

| Apraksts par to, ka ierice nodrosina paredzéto darbibas veidu

Neirovaskularas plismas novirzitajiem ir |oti blivs siets, un tos izmanto, pieméram, aneirismu arstésanai. To

galvenais mérkis ir rekonstruét bojato asinsvada segmentu, kura atrodas bojajums. Turklat neirovaskulara
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plismas novirzitaju fizikalas ipasibas nedaudz iztaisno mérka asinsvadu un nostiprina to. Sis Tpagibas palidz

rekonstruét slimas arteérijas.

Proceddras laika tiek izmantots piemérots mikrokatetrs (=plana elastiga caurulite), lai plismas novirzitaju
nogadatu mérka pozicija. Mikrokatetru ievieto augsstilba artérija (= liela artérija, kas atrodas kermena
augsstilba daja. Ta ir viena no galvenajam artérijam, kas apgdda ar asinim apakséjas ekstremitates; skatit
Attéls 9) un virza uz smadzenu aneirismas atrasanas vietu. Kad plismas novirzitajs ir novietots, to var izvietot

un atvienot.

Katetrs
\ Plasmas

I’ f } novirzitais —

Attéls 9: Mikrokatetra ievadisanas ce|$ aneirisma caur labo augsstilba artériju. Marka Hoberta (phenox) zimé&jums, ko
iedvesmojis Brisman et al. (2006)[53].

PlGsmas novirzes ietekmi uz aneirismu var iedalit tris posmos, ka paraditsAttéls 10: hemodinamika (b),
trombu veido$anas (c) un endotelizacija (d).

PlGsmas novirzitajus ievieto artérija, kura atrodas aneirisma (= mates artérija). Tie veido fizisku barjeru
saskaré starp aneirismu un asinsvadu, kas to apgada. Sis tiklveida struktiiras ievieto$ana samazina asins
plismu aneirisma, kas samazina asins plismas aktivitati aneirisma un pirmaja posma izraisa aneirismas stazi.
Otraja posma aneirisma asinis sak veidot trombu, kas var ilgt lidz pat vairakam dienam vai nedélam. Plidsmas
novirzitaji pédéja posma kalpo ka atbalsta pamatne audu attistibai pari aneirismas kaklinam. Saja vieta
smalko sietu struktlru parklaj jauna arterialas sienas oderé&juma konstrukcija. Trombozéto aneirismu péctam
atkartoti absorbé organisma bricu dzisSanas mehanisms. Galarezultats ir parveidots asinsvads, kas atgriezas

normala fiziologiska stavoklr.
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Attéls 10: Vienkarsota plismas novirzitdju mehanisma shéma: a) asins plisma nearstéta aneirisma, b) samazinata asins plisma
ar pldsmas novirzitaja implantaciju, ¢) trombu veidoSanas aneirismas iekSiené un asins plismas apstasanas smadzenu
aneirisma, d) audu augsana virs plismas novirzitdja un aneirismas resorbcija. Marka Hoberta (phenox GmbH), ko iedvesmojis
Dholakia et al. (2017)[54].

Disekciju gadijuma plismas novirzitajs tiek ievietots skartaja artérija, lai noslégtu plisumu un novirzitu asinis
prom no disekcijas vietas, tadéjadi veicinot dzisanu. Ja rodas perforacija, plismas novirzitaju var izmantot, lai
novirzitu asins plismu prom no perforacijas vietas, |laujot asinsvadam sadzit un novéerSot turpmakas
komplikacijas, pieméram, asinosanu. Plismas novirzitajs darbojas ka pamatne, atbalstot bojato asinsvadu un
veicinot jaunu audu veidos$anos, lai aiztaisitu perforaciju. Arteriovenozas fistulas arstésanas laika plismas
novirzitajs tiek paplasinats, lai parklatu patologisko savienojumu. Tas palidz samazinat asins plismu caur

fistulu.

HPC parklajums (hidrofils poliméru parklajums) no p48 MW HPC, p64 MW HPC un p48 LITE (HPC) parkl3j
visus implantus. Sadala Attéls 11 ir aprakstits HPC parklajuma mehanisms. HPC samazina trombocitu
sakotnéjo adhéziju un tadejadi pazemina asins recésanas risku. To pieradija in vitro pétijumos [1-4], in vivo

pétijuma [27].

Neirovaskulara plismas
novirzitaju implantacija

Implanta HPC
Asins Slnas parklajums

1
Trombociti ~ Glycocalix

Asinsvads

Attéls 11: HPC (hidrofils poliméru parklajums) darbibas princips
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Piederumu apraksts
Medicinisko iericu grupai “Neirovaskularas plismas novirzitajs” nav piederumu.

lerices ir saderigas ar aprikojumu, ko parasti izmanto intervences neiroradiologija (= medicinas
apaksspecialitate, kas izmanto minimali invazivas metodes smadzenu, mugurkaula un centrdlds nervu
sistémas slimibu diagnostika un arstésand). Tas ietver arl produktus minimali invazivai ierices implantacijai,
pieméram, mikrokatetrus.

Katram pacientam, kas arstéjams ar medicinisko iericu grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs”
produktu, tiek pievienota implanta karte. Ta ir ieklauta zalu iepakojuma, un to aizpilda arstéjosais arsts un
péc arstésanas nodod jums/pacientam. Jums/pacientam tiks noradits nésat $o implanta karti lidzi. Implanta
karte ir skenéjams QR kods, pacienta identifikacijas informacija, ka ari tieSais timek|a vietnes doméns, kura ir
pacientam buUtiska informacija. Papildus pacienta vardam un uzvardam implanta karté ir noradita visa
svarigaka informacija par pasu implantu, produkta razotaju, ka ari implantacijas datums un atbildiga

medicinas iestade un veselibas aprupes specialists.
4 Riski un bridinajumi
Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja uzskatat, ka jums rodas blakusparadibas, kas saistitas ar

neirovaskularas plismas novirzitaju lietoanu, vai ja jums ir baZas par risku. Sis dokuments neaizstaj

konsultaciju ar veselibas apripes specialistu, ja tada ir nepiecieSama.

Ka tiek kontroléti vai parvalditi iesp&jamie riski

Saja dala ir aprakstits, ka tiks samazinati riski, ka ari aprakstitas iesp&jamas arstésanas iespéjas.
Pirms plasmas novirzitaja implantésanas arstam ir jaizvélas pareizais ierices izmérs. Pirms lietoSanas
japarbauda ari, vai izvélétais plismas novirzitajs nav bojats. Parasti implantus nav atlauts izmantot, ja tie ir

deforméti vai bojati, jo citadi nevar pienemt, ka tie darbojas.

Neirovaskularas plismas novirzitaji nonak saskaré ar asinim, natrija hlorida Skidumu, rentgena
kontrastvielam, sveskermeniem / materidliem (pieméram, spolém= planiem pavedieniem, kas lielGkoties
izgatavoti no platina), asins Skidinatajiem. Neviens no neirovaskularas plismas novirzitajiem nesatur
sastavdalas, kuras, lietojot atseviski, var uzskatit par mediciniskam vielam.

Lai implantétu plismas novirzitajus, parastiir jaievada divi trombocitu funkcijas inhibitori (= zales, kas novérs
asins recésanu). Parasti atbilstosas devas tiek lietoti divi trombocitu darbibas inhibitori (“dubulta
antiagregatterapija” = DAPT). Ja to pamato individuali apstakli, HPC ierices var implantét, lietojot vienreizéju
pretsalipes medikamentu (SAPT). Tas tika pieradits vairakas publikacijas [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Ja jums ir kadi
jautajumi par idzekliem, IGdzu, konsultéjieties ar savu arstu. Doto za|u efektivitate japarbauda ar atbilstosu
testu (pieméram, Multiplate vai VerifyNow). Medicinisko iericu grupas “Neirovaskularas plismas novirzitajs”
produkta implantacija pacientam bez efektivas trombocitu funkcijas inhibicijas var izraisit smagas
komplikacijas. Ja jJums ir jautajumi par So tému, lldzu, sazinieties ar arstu.

Plismas novirzitaja implantacijas rezultata var rasties insults (= smadzenu asinsapgades partraukums). Ir divu
veidu insulti — isémiskais (= trombu veidosands) un hemoragiskais (= asinosana) insults. ISémisku insultu
izraisa péksSna asins plismas samazinasanas smadzeneés, ko dévé par iSémiju (= smadzenu isémija), ka
rezultata nepietiekami tiek nodroSinats skabeklis un glikoze. Samazinatu asins plismu parasti izraisa

smadzenes apgadajoso artériju saSaurinasanas (=stenoze) vai slégsanas (=tromboze). |Sémija var bt
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atgriezeniska vai izraisit nervu un citu smadzenu $tnu bojaeju. Lemums par talako ricibu ir arsta zina, un tas
ir atkarigs no dazadiem faktoriem, pieméram, pacienta stavokla. Ja jums ir jautajumi par So tému, lGdzu,
sazinieties ar arstu.

Dazas no svarigakajam komplikacijam, kas var rasties arstésanas laika vai péc tas, ir izskaidrotas nakamaja
sadala.

Insults (= medicinisks stavoklis, kas rodas, ja tiek pdrtraukta vai samazinata smadzenu dalas apgdde ar
asinim, liedzot smadzenu audiem skabekli un baribas vielas) var rasties plismas novirzitaja implantacijas
rezultata. Ir divu veidu insulti — i$émiskais insults un hemoragiskais insults. 1Sémisku insultu izraisa péksna
asins plismas samazinasanas smadzenés, ko déve par isémiju un kuras rezultata nepietiekami tiek apgadatas
ar skabekli un glikozi. Samazinatu asins plismu parasti izraisa smadzenes apgadajoSo artériju (=
sasSaurindgsands) stenoze vai tromboze (= asins recekla veidoSands asinsvada). Hemoragiskais insults ir
visbistamaka komplikacija. Saja gadijuma rodas intracerebrala asino3ana (= asinosana smadzenu audos) vai
subarahnoidala asinoSana (= asinosana starp smadzenu iekSéjo un vidéjo slani), pieméram, asinsvada plisuma
(= péksns plisums vai pdrspragsana) vai asinsvada traumas dé|. Sadas asino$anas var izraisit ta saukto
asinsvadu spazmu (= péksna — parasti — asinsvada sasaurinGgsands). Ta ka péksnas saSaurinasanas dé|
samazinas asins plisma uz smadzeném, smadzenu audi nesanem pietiekami daudz skabek|a un var iet boja,
ka tas notiek iSémiska insulta gadijuma. Ja rodas vazospazmas, tas var arstét ar medikamentiem, kas veicina
asinsvada paplasinasanos, balona angioplastiku (= skartds artérijas paplasinasana ar islaicigu balona
pieptsanu), kuras mérkis ir paplasinat asinsvadu, vai ar So metozu kombinaciju. Lemums par talako ricibu ir
arsta zina, un tas ir atkarigs no dazadiem faktoriem, pieméram, jlsu/pacienta stavok|a. Ja jums ir jautajumi
par $o tému, lidzu, sazinieties ar arstu.

Ta saukta “viltus aneirisma” jeb “pseidoaneirisma” var rasties péc disekcijas (= artérijas sieninas slanu
sadalisands) vai péc asinsvada traumas. Pseidoaneirismas parasti rodas, ja asinsvada sienina ir bojajums, kas
izraisa asins nopludi cauri iekSéjai asinsvada sieninai, bet to aiztur aréja asinsvada sienina. Pseidoaneirismas
var arstét ar plismas novirzitajiem.

Péc plismas novirzitaja implantacijas var gadities, ka plismas novirzitajs parklaj sanu atzarus vai blakus
eso$os asinsvadus. Sada gadijuma arsta lémums par turpmako ricibu ir atkarigs no dazadiem faktoriem,
pieméram, jasu/pacienta veselibas stavokla. Pieméram, plismas novirzitaju var nomainit pret cita izméra
novirzitaju.

Ladzu, nemiet vér3, ka péc plismas novirzitaja implanticijas jums/pacientam bds kontroles vizites. So
apmeklejumu laika arsts parbaudis jusu veselibas stavokli un kontrolés plismas novirzitaja stavokli un
aneirismas stavokli, izmantojot attélveidoSanas metodes (= tehnika, ko izmanto, lai skaidri vizualizétu
asinsvadus, piemeéram, digitalo subtrakcijas angiografiju — DSA). Dazos gadijumos aneirisma ir jaarste,
pieméram, aneirismas ataugsanas dél. Saja gadijuma arsts pats lemj, ka rikoties. Pieméram, var implantét

citu plismas novirzitaju. Ja jJums ir jautajumi par $o tému, ldzu, sazinieties ar arstu.
Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas
Tiek lietoti talak minétie kliniskie termini Tabula 9.
- (Gaisa) embolija = asinsvada nosprostojums, ko izraisijusi gaisa, sveskermenu vai organismam
piederosu vielu iek|GSana asinsrite.

- Disekcija = ieplisums vai plisums artérijas iekséja glotada, kas izraisa artérijas sienas slanu
atdalisanos.
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Embolija / trombembolija = aizsprostojumu izraisoss asins receklis asinsvada.

Encefalopatija = slimibu grupa, kas izraisa smadzenu darbibas traucéjumus.

Ekstravazacija = kada Skidruma noplide no taja esos$as telpas uz apkartéjo telpu, pieméram,
kontrastvielas.

Hematoma = lokalizéts asins uzkrasanas peréklis arpus asinsvadiem, parasti asinsvadu plisuma vai
traumas dé|.

Hemoragija = asinosana, parasti no bojatiem asinsvadiem.

Hidrocefalija = stavoklis, kad smadzenés uzkrajas smadzenu skidrums (= cerebrospinalais Skidrums).
Infarkts = attiecas uz audu bojaejas (nekrozes) procesu, ko izraisa asinsapgades triakums, ko parasti
izraisa asins plismas traucéjumi. So obstrukciju var izraisit dazadi faktori, tostarp tromboze, embolija
vai vazospazmas.

ISémija = nepietiekama asins piegade kadam organam vai audiem, ka rezultata samazinas skabekla
un baribas vielu piegade. To parasti izraisa asinsvadu, kas apgada skarto zonu, nosprostojums vai
saSaurinajums.

Intimala hiperplazija = asinsvada iek$éja slana sabiezéSana, kas ir asinsvada rekonstrukcijas
proceduras komplikacija.

Masas efekts = paradiba, kad fokals bojajums vai kontlzija izraisa apkartéjo smadzenu audu vai
smadzenu struktdru saspieSanu un ievainojumus, jo ierobeZotaja galvaskausa telpa noplidusas
asinis, cerebrospinalais Skidrums vai tiska aiznem daudz vietas.

Perforacija = asinsvada bojajums / caurums asinsvada vai artérija.

Pseidoaneirisma = “viltus” aneirisma, kas var rasties asinsvada sieninas bojajuma rezultata.
Pseidoaneirismas parasti rodas traumas dé|, pieméram, artérijas punkcijas vai plisuma mediciniskas
procedlras vai traumas laika.

Plisums = asinsvada vai aneirismas ieplisums vai plisums.

Telpu aiznemoss infarkts = insulta veids, kad attistas plasa un akdta smadzenu tlska. Tas noved pie
spiesanas uz blakus eso$ajam un citam svarigam smadzenu zonam, ka rezultata tas aiznem telpu.
Stenoze/stenta stenoze = artérijas sasaurinajums, ko parasti izraisa plaksnes vai rétaudu veido3anas.
Stenta stenoze ir stavoklis, kad asinsvada ieprieks ievietots stents saSaurinas vai blokéjas.
Tromboze/stenta tromboze = asinsvada pilnigs vai daléjs nosprostojums ar asins recekli. Trombozi
stenta iekSiené sauc par stenta trombozi.

Vazospazma = peksna asinsvadu sasaurinasanas

Nevelamas blakusparadibas un atlikusie riski, kas uzskaititi sadala Tabula 9, tika identificéti literatlra par

pllismas novirzitajiem kopuma un ir labi zinami un pienacigi nemti véra riska parvaldiba. Saja tabula aplikoti

gan ar proceddru, gan ar izstradajumu saistitie riski. Nevélamas blakusparadibas rasanas procentuala dala

tika noteikta, pamatojoties uz publicétajiem literatlras datiem par neirovaskularas plismas novirzitaju

iericém (skatit Tabula 9 49 Ipp. ). Tika nemtas véra tikai tas publikacijas, kuras tika arstéts atbilstoss pacientu

skaits, lai izvairitos no t4, ka procentualos raditajus kroplo parak mazas pacientu populacijas. Saja gadijuma

Sis skaits bija 50 pacienti. DaZzos gadijumos nebija iespéjams ievérot So skaitli, jo bija pieejami tikai raksti ar

mazaku populaciju. Sie skaitli ir noraditi slipiem burtiem. Kopuma tika ieklautas 34 publikacijas, kuras tika
izmantots tikai p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC). Netika iek|auti gadijumu zinojumi.
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Tabula 9: Neirovaskularas plismas novirzitaju iericu atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas, to sastopamibas procenti un
atsauces uz tiem literatdra.

Nevélama blakusparadiba/atlikusais risks Min. - Maks. zinojumu skaits [atsauce]
Gaisa embolija Nav zinots

Embolija distalajos asinsvados 1/121 (0,8%) [5] — nav zinots
Tromboze 4/617 (0,6%) [6] —2/121 (1,7%) [5]
Stenta tromboze 4/1781(0,2%) [7]1 — 2/79 (2,5%) [8]
Trombembolija 2/1781 (0,1%) [7] - 3/74 (4,1%) [9]
(Parejosa) mérka asinsvada stenoze Nav zinots

Stenta stenoze (ISS) 1/1781 (0,06%) [7] — 16/84 (19%) [10]
Intimala hiperplazija 5/22(22,7%) | 11] —29/108 (26,9%) [12]
Asinsvadu spazmas 3/48 (6,3%) | 13] —9/84 (10,7%) [14]
Asinsvada okldzija 1/530(0,2%) [6] —1/121 (0,8%) [5]
Sanu atzara/perforatora oklGzija 2/420 (0,5%) 15] 4/54 (7,4%) [16]
Smadzenu i¥émija 1/1781 (0, 06%) — 4/54 (7,4%) [16]
Parejosa isémiska [ékme (TIA — transient 2/121 (1,7%) [5] — 3/100 (3%) [10]
ischemic attack)

Perforacija 4/1781 (0,2%) [7 1/54 (1,9%) [16]
Parravums 1/1781 (0, 05%) —1/100 (1%) [10]
Disekcija 1/420 (0,2%) 15] 1/54 (1,9%) [16]
Aizkaveéts aneirismas plisums 1/617 (0,2%) [6] — 1/72 (1,4%) [17]
Pseidoaneirismas veido$anas Nav zinots

Citi arteriju bojajumi Nav zinots

Hemoragija 1/420 (0,2%) [15] — 2/54 (3,7%) [16]
AsinoSana 1/22 (4,5%) [11] — nav zinots
Hematoma 1/530 (0,2%) [6] — 1/72 (1,4%) [17]
Hidrocefalija Nav zinots

Insults (iSémisks un hemoragisks) 1,1% [18] — 24/372 (6,4%) [15]
Infarkts 1/530 (0,2%) [6] — 7/100 (7%) [10]
Neirologiskie deficiti 6/617 (0,3%) [6] — 11/79 (13,9%) [8]
Nevélama reakcija uz 3/617 (0,5%) [6] — nav zinots

prettrombocitu/antikoagulacijas lidzekliem,
anestéziju, apstarosanu
Piekluves vietas komplikacijas, pieméram, cirk$na | 6/617 (1%) [6] — nav zinots

hematoma
Alergiska reakcija, infekcija 2/617 (0,3%) [6] — nav zinots
Sveskermena reakcija 1/102 (1%) [19] — nav zinots
lekaisums 1/79 (1,3%) [8] — 1/48 (2,1%) [13]
Sapes Nav zinots
Taska 1/102 (1%) [19] — nav zinots
Encefalopatija Nav zinots
Ekstravazacija Nav zinots
Masas efekts 2/617 (0,3 %) [6] — nav zinots
Pastavigs vegetativs stavoklis Nav zinots
Nave 2/530 (0,4%) [6] — 1/54 (1,9%) [16]
Cits Nav zinots
Berze Nav zinots
Neatbilstosa pielieksana 1/32 (3,1%) [20] — nav zinots
Nejausa atbrivo$ana neplanota atrasanas vieta 1/25 (4%) [21] — nav zinots
Atdali$anas vai izvieto$anas problémas 3/617 (0,5%) [6] — 10/132 (7,6%) [19]
Nepilniga atvérsana 3/617 (0,5%) [6] —4/108 (3,7%) [12]
Kolapss 1/79 (1,3%) [8] - 1/29 (3,5%) [22]
Implanta un/vai ievades sistémas lGzums pirms Nav zinots
manipulacijas vai tas laika®
Atdalisanas kjame$ Nav zinots
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Nevélama blakusparadiba/atlikusais risks Min. - Maks. zinojumu skaits [atsauce]
Migracija 1/100 (1%) [10] — 1/54 (1,9%) [16]
Implanta un spoles kombinacijas probléemas$® Nav zinots
Implanta un implanta kombinacijas problémas$® Nav zinots
Implanta un mikrokatetra kombinacijas Nav zinots
problémas$
Deformacija 1/48 (2,1%) [13] —3/100 (3%) [10]
Apvalka atjaunosanas problémas 1/7 (14,3%) (23] — nav zinots
(prieks)Saisinasana 2/89 (2,2%) [14] — 8/100 (8%) [10]

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Vienlaikus lietotas zales
Prettrombocitu zales ikdienas valoda ir pazistamas ari ka

= u

asins skidrinataji”. Prettrombocitu zalu lietosanas
neievéro$ana var izraisit artériju nosprostojumu, kam seko insults. Arsté$ana ar p64, p48 MW (HPC) un p64
MW (HPC) vienmeér tiek veikta kopa ar prettrombocitu lidzekliem, jo tie novérs trombocitu asins recek|u
veidoSanos artérijas. Asins recekli var blokét artérijas un ietekmét asins apgadi, izraisot artérijas apgadato

audu bojajumus. Ja jums ir kadi jautdjumi par lidzek|iem, IGdzu, konsultéjieties ar savu arstu.

Piesardzibas pasakumi
Saskana ar lietosanas instrukciju (IFU) neirovaskularas plGsmas novirzitaji ir tikai nosaciti saderigi ar

magnétiskas rezonanses attélveidosanu (= MRI; neinvazivs medicinisks attélveidoSanas tests, kas lauj iegut
detalizétus gandriz visu cilvéka kermena ieksSéjo struktiru, tostarp asinsvadu, attélus). Nekliniskajos testos ir
pieradits, ka plismu moduléjosas ierices ir piemérotas MRI veik$anai ar 3 Tesla magnétiskas plismas blivumu.
Kliniskajos apstak|os 1,5 Tesla ir izradijies neproblematisks implantam. Ja jums ir jautajumi par So tému, lidzu,

vérsieties pie sava arsta/arstéjos3 arsta.

Kontroles apmekl&jumi (= apseko$anas apmekI&jumi)
Lai parliecinatos par jasu veselibas stavokli un pieraditu neirovaskularas plismas novirzitaju droSumu un

darbibu, péc arsté$anas tiek veikti kontroles attélveido$anas izmekl&jumi. Sajos kontroles apmekléjumos var
konstatét un noveérst iespéjamas nevélamas sekas. Turklat var noteikt arstésanas progresu un panakumus.
Kontroles apmekléjumu grafiku katra slimnica plano individuali. Apmeklgjums var ietvert, pieméram, jlsu

nervu sistémas (= neirologiskas) novértéjumu, izmantojot sadas vértésanas skalas:

- mRSrezultats (modificeta Rankina skala):
jasu/pacienta stavokla novértésanai izmanto mRS (skala ir no O lidz 6). mRS norada funkcionalas
neatkaribas pakapi. Ja mRS novérté pirms un péc arstésanas, var noteikt, vai arstésana ir uzlabojusi
vai pasliktinajusi jasu/pacienta veselibas stavokli, vai arT jisu/pacienta stavoklis nav mainijies.

- NIHSS rezultats (Nacionala Veselibas institGta insulta skala):
NIHSS raditajs ir instruments, ar kura palidzibu sistematiski novéerté ar insultu saistito neirologisko
deficitu (= abnormali nervu sistémas, kas ietver galvas, muguras smadzenes un nervus, struktiras
vai funkcijas traucéjumi). Maksimalais iespéjamais rezultats ir 42 (t. i., nave), bet minimalais rezultats

ir O (insulta simptomu nav).
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Kopsavilkums par visam operativajam korigéjosajam droSuma darbibam (FSCA, tostarp FSN)

Lidz Sim nebija javeic droSibas pasakumi attieciba uz p64, p48 MW (HPC) vai p64 MW (HPC). Nevienai no
iericem neveica ta sauktas “operativas korigéjoSas droSuma darbibas”, tostarp “operativa drosuma
pazinojumi” (saisinajums: FSCA un FSN). Visas ierices joprojam izmanto arsti, un neviena no iericem netika

iznemta no tirgus droSibas trakuma dé|. Netika zinots par nopietniem incidentiem.

5 Kliniska izvertejuma un péctirgus kliniskas péckontroles
kopsavilkums

Turpmakajas dalas ir izskaidrots, ka tiek uzraudzits un noteikts neirovaskularas plismas novirzitaju kliniskais
droSums un veiktspéja. Turklat ir aprakstits, uz kada pamata ir noteikta neirovaskularas plismas novirzitaju

kliniskais droSums un veiktspéja.

lerices klTniska vésture

Plismas novirzitaji nav principiali jauna tehnologija tirgl. 2004. gada terminu “pldsmas novirzitajs” leksika
ieviesa autors Lieber et al. [56, 57] 2007. gada neirointervences joma tika ieviesta jauna endovaskularo iericu
paaudze, ko sauca par “plismu traucejosam” iericém [58]. 2008. gada So tehnologiju vienmér dévéja par
“plismas novirzitajiem” (saisinajums: FD) dazadu veikto pétijumu dé|, pieméram, pétijums Pipeline
neaptitam vai neveiksmigi arstétam aneirismam (PUF) [59]. Primara endovaskulara rekonstrukcija ar plidsmas

novirzitajiem kluva par galveno pavérsienu endovaskularas aneirismas arstésanas metodika.

P64 plusmu moduléjosajai iericei pirmo reizi CE (Conformité Européenne — Eiropas atbilstiba) sertifikats tika
pieskirts 15.10.2012. (skatit nodaJu 1). Daudzas publicétas gadijumu sérijas un pétijums “Diversion-p64” [24]

pierada ta drosSumu un efektivitati realaja prakse.

PlGsmu moduléjosa ierice p48 MW (HPC) un plidsmu moduléjosa ierice p64 MW (HPC) ir p64 talak izstradatas
versijas. P48 MW (HPC) plismu moduléjosajai iericei pirmo reizi CE (Conformité Européenne — Eiropas
atbilstiba) sertifikats tika pieskirts 30.05.2018. (skatit nodaju 1) un p64 MW (HPC) pirmo reizi tika sertificéts
22.12.2019. (skatit nodalu 1).

Kliniskie pieradijumi CE markéjumam

lerices variantiem p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) ir CE sertifikats saskana ar “Medicinisko iericu
direktivu” (MDD) un “Medicinisko iericu regulu” (MDR).

Kliniskais pétijums netika veikts, lai sertificétu p48/p64 MW (HPC) ar harmonizéto piegades sistéemu un p48
LITE (HPC), jo tika ieglti pietiekami kliniskie dati par lidzveértigam iericém. Tika pieradita lidzvertiba attieciba
uz tehniskajiem, biologiskajiem un kliniskajiem parametriem. p48 LITE (HPC) tiek uzskatits par lidzvértigu
esoSajam p48 MW (HPC). Produktu varianti ar jauno saskanoto piegades sistemu tiek uzskatiti par

[idzvertigiem esosajiem attiecigi p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) variantiem.

Apkopotie dati liecina, ka neirovaskularas plismas novirzitaji ir drosi un efektivi, pieméram, aneirismu

arstésana.
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DroSums

Kliniska saslimstiba (= slimibas vai mediciniskais stavoklis) un mirstiba (= mirstibas gadijumu skaits) visiem
pacientiem, kas arstéti ar jebkuru no neirovaskularas plismas novirzitaju izstradajumiem, ir pienemamas
robezas. Pasu kliniskie dati atklaja, ka insulta gadijumu skaits bija no 0% lidz 3,3%, bet mirstibas raditaji
svarstijas no 0% lidz 1,5%. Diversion-p64 pétijuma rezultati, ko publicéja Bonafé et al.[24], zino par zemu
pastavigu saslimstibu un mirstibu (2,4%). Yarahmadi et al. [29] veica metaanalizi ar [idzigiem pldsmas
novirzitajiem un zinoja par pastavigu saslimstibu 3,3% un mirstibu 1,7% pacientu.

Lai nodrosinatu drosu neirovaskularas plismas novirzitaju lietoSanu arstésanas laika, ierices nodrosina labu

redzamibu arstésanas laika rentgena uznémumos (skatit Attéls 12 un Attéls 13).

Attéls 12: P64 plusmas novirzitaja redzamiba spiralveida pavedienu un astonu markieru de| (aplis roza krasa). (Attéli nemti no
oficiali pieejamas phenox brosiras: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_KIF-0008G_LR.pdf ).

Attéls 13: Optimalu asinsvadu sieninu novietojumu var vieglak novértét, izmantojot pilnibd redzamo p64 MW (HPC) un p48
MW (HPC), tadéjadi nodrosinot precizaku pozicionésanu. Rentgenstaru caurlaidigs markieris norada “neatgriesanas punktu”,
[idz kuram mikrokatetra var ievietot p64 MW (HPC) un p48 MW (HPC) (roza aplis). (Attéli nemti no oficiali pieejamas phenox
brosaras: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

Rentgenstaru redzamiba palidz izvairities no situacijas, ka ierices tiek implantétas nepareiza pozicija.

Riski, kas saistiti ar neirovaskularas plismas novirzitaja implantaciju, ir uzskaititi nodala 4, ka ari dokumentéti
attiecigas ierices lietoSanas instrukcija (IFU). Literatlra atrastas komplikacijas par p64, p48 MW (HPC) un p64
MW (HPC) ir apkopotas Tabula 9. Literatra netika konstatéti jauni riski, iznemot jau minétos Tabula 9.
Talak, ta sauktas péctirgus kliniskas péckontroles (= PMCF; sertificétd produkta tirgus novérosana) ietvaros
tiek aktivi un sistematiski vakti un analizeti kliniskie dati, pamatojoties uz neirovaskularas pltismas novirzitaja
indikacijam, kontrindikacijam un paredzétajiem meérkiem (skatit nodaju 2), lai nodrosinatu drosu iericu
lietoSanu. Tas ietver, pieméram, tirgus atsauksmes (pieméram, ja arstiem ir pretenzijas par produkta
lietosanu), literatlras analizi par phenox produktiem, ka ari literatGras un klinisko datu analzi par
[idzvertigam vai lidzigam iericém un federalo drosibas datu bazu analizi (piem., Vacija: BfArM vai ASV: FDA-
MAUDE). Papildus iepriekS minétajam metodeém un proceddram tiek veikti kliniski pétijumi, kurus uzsaka
phenox. COATING pétijuma meérkis (https://clinicaltrials.gov Identifikacijas numurs: NCT04870047) ir
salidzinat parklata p64 MW HPC droSumu un efektivitati, veicot SAPT, ar neparklatu p64 MW, veicot DAPT.
DART pétijums ir randomizéts, kontroléts pétijums, kura mérkis ir novértét parklata p48 MW HPC efektivitati
un droSumu DAPT un SAPT laika.
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Papildus tam phenox veica pétijumu “Diversion-p64” (https://clinicaltrials.gov Identifikacijas numurs:

NCT02600364) ar plismu moduléjoso ierici p64. Tika pieradits p64 drosums un efektivitate.

Kritiski izvértéjot paredzétos ieguvumus no arstéSanas ar Sim iericém, salidzinot tos ar nodala 4
aprakstitajiem riskiem, var secinat, ka ieguvumi ir neparprotami lielaki par identificéjamiem riskiem.
Pamatojoties uz So ieguvumu un riska novértéjumu un klinisko pieredzi, var secinat, ka p64, p48 MW (HPC)

un p64 MW (HPC) plismu moduléjosas ierices ir drosas un efektivas.

6 lespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativas arstéSanas iespéjas, ieteicams sazinaties ar veselibas apripes specialistu, kur§ var pemt

véra jusu individualo situaciju.
Terapeitisko alternativu visparigs apraksts

Lai noteiktu labako arstésanas metodi, janem véra vairaki faktori, tostarp aneirismas atrasanas vieta, izmérs,
forma, pacienta vecums un slimibas vésture. Paslaik aneirismu arstésanai ir pieejamas Sadas alternativas

arstésanas metodes:

Novérosana:
novérosana sastav no regularas periodiskas kontroles attélveidosanas un arsta apmekléjumiem, lai apskatitu

jlsu/pacienta aneirismas stavokli.

(Mikro) kirurgiska klipésana:

aneirismu klipéSanai ir javeic ta saukta “kraniotomija” (= kirurdiska operacija, kuras laika no galvaskausa uz
laiku tiek nonemts kaula atloks, lai piek/itu smadzeném). Aneirismas kaklinam pari tiek ievietota neliela MRI
(= magnétiskas rezonanses attélveidosana; mediciniska attélveidosSanas metode, ko izmanto detalizétu
anatomisku attélu iegisanai) saderiga metala skava, kas atgadina piespraudi, ka paradits Attéls 14, lai

noslégtu kaklinu un tadéjadi novérstu asins iekldsanu aneirisma.

Aneirismas kaklinam
uzlikta skava

Aneirisma

Attéls 14: Skavas iieoéna aneirismas kaklina. Marka Hoberta (phenox) zimé&jums, ko iedvesmojis Brisman et al. (2006)[53].
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Suntésanas operacija:

aneirismas arstésanu var veikt ari ar suntésanas palidzibu, veicot bojajuma izgrieSanu un ieplddes un izplides
artériju rekanalizaciju ar vai bez transplantacijas.

Aptisana:

kops 90-0 gadu sakuma tiek izmantota endovaskulara (= asinsvadd) aneirismas arstésana ar nonemamam
spolem. Spoles ir nonemamas platina stieples, kas tiek ievietotas aneirisma, lai veicinatu asins recésanu un
noslégtu aneirismu. Tad, izmantojot angiografijas (= attélveidosanas, radiologiskas procediras, kuras
asinsvadus piepilda ar kontrastvielu un padara redzamus ar rentgena-staru, magnétiskas rezonanses
tomografijas vai datortomografijas palidzibu) metodes, aneirisma ievada planu elastigu cauruliti (=
mikrokatetru) (skatit Attéls 15). Kad katetrs sasniedz aneirismu, tiek ievietota spole, kas aizpilda aneirisma
maisu, ka paradits Attéls 15. Spole tiek atstata sava vieta pastavigi.

Sarezgitu aneirismas formu gadijuma, lai novéerstu spoles izkriSanu asinsvada, tiek izmantoti papildu
izstradajumi, pieméram, baloni un stenti. Balona asistéta aptiSana ietver nonemama balona novietosanu
blakus aneirismai, kas novéers spirales noslidésanu apgades asinsvada. Savukart, izmantojot stenta asistétu
aptisanu, stents tiek pastavigi ievietots asinsvada blakus aneirismai, nodrosinot pamatni audu attistibai

aneirismas kaklina parklajumam.

Mikrokatetrs Spole Uzstadita(-as) spole(-es)

Attéls 15: Aptisanas procedira aneirismas malformacijas arstésana. Marka Hoberta (phenox) ziméjums, ko iedvesmojis Brisman
et al. (2006) [53].

pCONUS bifurkacijas aneirismas implants (phenox GmbH):
Produktus no pCONUS produktu saimes (pieméram, skatit pCONUS 1 Attéls 16) izmanto bifurkacijas
aneirismas (= apgabals, kur asinsvads sadalds divos zaros) arstésanai kopa ar spolém (= plani pavedieni, kas

lielakoties izgatavoti no platina).
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Attéls 16: PCONUS 1 phenox GmbH) shématiska_iE;trécija

Atkariba no disekcijas smaguma pakapes un atrasanas vietas disekciju var arstét, izmantojot dazadas
metodes. ArstéSanas iespéjas ietver medikamentozu arstésanu, kirurgisku terapiju, kas ietver kirurgisku
suntésanu un klipésanu, ka art endovaskularu terapiju, izmantojot minimali invazivas metodes, pieméram,
(stenta asistétu) aptisanu vai stentu ievietosanu un pllsmas novirzitaja stentus [46].

Ja, neskatoties uz medikamentozo arstésanu, disekcijas atkartojas, endovaskulara arstésana tiek uzskatita
par realu papildu arstésanu lidztekus antikoagulantiem. Sekundara insulta profilakses vadlinijas iesaka
endovaskularu arstésanu gadijumos, kad ir noteikti atkartoti smadzenu iSémiski gadijumi[47]. Ir veiksmigas
miega artérijas disekciju rekonstrukcijas ar stentu pieméri ar pienemamiem tdlitéjiem un ilgtermina

rezultatiem, tacu ir nepiecieSama turpmaka izvertésana [48].

Perforaciju arstésana ietver perforacijas vietas tieSu aizzimogosanu ar spolém, skidrajiem [imes materialiem,
abu So lldzek|u kombinaciju vai balona pieptsanu. Peédéja gadijuma virs perforacijas vietas uz dazam minttém

novieto balonu, péc tam to izspiez un nonem, kad vairs nav noverojama ekstravazacija [49].

Vadlinijas [50] ieteiktas daZzadas arteriovenozo malformaciju (AVM) arstéSanas metodes, tostarp
neirointervenciala, neirokirurgiska un staru terapija. Endovaskularas arstéSanas iespéjas ietver 1pasu
materialu, pieméram, [imes vai siku dalinu, vai spiraJu ievadisanu asinsvados, kas baro AVM. Tas ietver
transarterialu (= attiecas uz medicinisku procediru vai ierici, kas tiek veikta vai ievietota caur artériju)
embolizaciju ar Onyx® (= skidrs, neliposs, viskozs embolizacijas lidzeklis) un transvenozu (= attiecas uz
medicinisku proceddru vai ierici, kas tiek veikta vai ievietota caur vénu) embolizaciju, izmantojot spirales, kas
ir labi parbauditas un kuram ir zems komplikaciju limenis. Tomér dalinu vai audu limes embolizacija ir gritak
kontrolgjama un reti noved pie pastavigas fistulas slégSanas, tapéc to nevajadzétu izmantot regulari.
Transvenozaja embolizacija parasti izmanto spirales, un dazos gadijumos skidruma embolizaciju var izpildit,
veicot venozo fistulas zondésanu, iespéjams, apvienojot to ar arstésanu ar spoli. Neirokirurgiska arstésana
ietver precizas fistulas punkta atrasanas vietas noteikSanu un tas likvidesanu, izmantojot koagulaciju,
transekciju vai klipésanu. Stereotaktiska staru terapija (= specializéts staru terapijas veids, kuras mérkis ir
bojat un galu gald slégt patologiskos asinsvadus, samazinot asinosanas vai citu ar AVM saistitu komplikaciju
risku) ir vél viena iespéja, lai gan ta tiek izmantota reti un ir piemérota Ipasos gadijumos ar ierobezotam
fistulam vai augsta riska pacientiem.

Dazos gadijumos var izmantot arstésanas metozu kombinaciju.
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Ja jums ir jautajumi par alternativam arstéSanas iespéjam, sazinieties ar arstu.

7 leteicama apmaciba lietotajiem

Implantu (neiro)radiologijas klinika drikst izmantot tikai specializéti, atbilstosi apmaciti arsti, kuriem ir
pieredze plismu moduléjosu ieriCu izmantosana. Produkta lietosanai ieteicams piedalities phenox GmbH

rikotaja produkta apmacibas kursa.
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Publikacijas
Publikacijas par p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC)
Visas zinamas publikacijas par p64, p48 MW (HPC) un p64 MW (HPC) ir uzskaititas talak.

Tabula 10: Zindmas publikacijas par p64 plismu modul&jo3o ierici

Citats - p64 publikacijas - statuss 2024. gada septembri

Publikacijas tikai par p64

Aguilar Perez, M., et al., Endovascular Treatment of Anterior Circulation Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid- and Long-Term Results in 617 Aneurysms From a Single Center. Oper
Neurosurg (Hagerstown), 2021. 20(4): p. 355-363.

Sirakov, S., et al., The p64 Flow Diverter-Mid-term and Long-term Results from a Single Center. Clin
Neuroradiol, 2020. 30(3): p. 471-480.

Hellstern, V., et al., Microsurgical clipping and endovascular flow diversion of ruptured anterior circulation
blood blister-like aneurysms. Interv Neuroradiol, 2018. 24(6): p. 615-623.

Aguilar Perez, M., et al., In-stent Stenosis after p64 Flow Diverter Treatment. Clin Neuroradiol, 2018. 28(4): p.
563-568.

Morais, R., et al., Endovascular treatment of intracranial aneurysms with the p64 flow diverter stent: mid-term
results in 35 patients with 41 intracranial aneurysms. Neuroradiology, 2017. 59(3): p. 263-269.

Briganti, F., et al., Mid-term and long-term follow-up of intracranial aneurysms treated by the p64 Flow
Modulation Device: a multicenter experience. ) Neurointerv Surg, 2017. 9(1): p. 70-76.

Briganti, F., et al., p64 Flow Modulation Device in the treatment of intracranial aneurysms: initial experience
and technical aspects. ] Neurointerv Surg, 2016. 8(2): p. 173-80.

Fischer, S., et al., Initial Experience with p64: A Novel Mechanically Detachable Flow Diverter for the Treatment
of Intracranial Saccular Sidewall Aneurysms. AJINR Am J Neuroradiol, 2015. 36(11): p. 2082-9.

Hellstern, V., et al., Endovascular Treatment of Posterior Circulation Saccular Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid-and Long-Term Results in 54 Aneurysms From a Single Center. Front Neurol,
2021.12: p. 711863.

De Beule, T., et al., p64 flow diverter: Results in 108 patients from a single center. Interv Neuroradiol, 2021.
27(1): p. 51-59.

Bonafe, A., et al., Diversion-p64: results from an international, prospective, multicenter, single-arm post-
market study to assess the safety and effectiveness of the p64 flow modulation device. ) Neurointerv
Surg, 2022. 14(9): p. 898-903.

Publikacijas par p64 un citiem phenox plismas novirzitajiem

Vivanco-Suarez, J., et al., Safety and efficacy of the p48 MW and p64 flow modulation devices: a systematic
review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2023. 54(5): p. E7.

Bilgin, C., et al., Phenox HPC and Phenox flow modulation devices for the endovascular treatment of
intracranial aneurysms: a systematic review and meta-analysis. J Neurointerv Surg, 2024. 16(7): p.
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