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BRADSKANDE Sikerhetsmeddelande till marknaden om medicinteknisk produkt
GORE® EXCLUDER® endoprotes for thorakoabdominell forgrening (TAMBE)

MALGRUPP: Karlkirurger och andra likare som implanterar, utfor revision och/eller féljer
patienter som implanterats med GORE® EXCLUDER® endoprotes fér thorakoabdominell
férgrening.

INFORMATION OM OCKLUSION AV FORGRENINGSKOMPONENT
Basta Vardgivare:

W. L. Gore & Associates (Gore) formedlar hdarmed sdakerhetsinformation om

GORE® EXCLUDER® endoprotes for thorakoabdominell forgrening (TAMBE),

alla katalognummer. Las detta brev och den bifogade sammanfattningen av andringar

i bruksanvisningen noggrant och fyll i och underteckna det bifogade formuldret fér bekraftelse
av returnering. Se BILAGA 1 - YTTERLIGARE HANDELSEINFORMATION fér produktinformation.

Beskrivning av problemet:

Gore kommunicerar proaktivt uppdaterad information avseende ocklusioner av
forgreningskomponenter som observerats under pagaende klinisk uppféljning av patienter
som behandlats med TAMBE-produkten. Dessa uppdateringar ar avsedda att framja lédkarens
medvetenhet och férstarka évervdaganden relaterade till patienturval, planering av ingrepp
och dvervakning efter ingreppet.

Analyser i kliniska studier och tidigare publicerade kliniska studieresultat fér TAMBE-produkten
har identifierat anatomiska faktorer som kan negativt pdverka resultaten av 6ppenheten hos
njurgrenar hos vissa patienter; specifikt de patienter med njurartarer < 5 mm i diameter [1].
Bruksanvisningen har uppdaterats for att aterspegla dessa anatomiska dvervaganden

och for att tillhandahalla pivotala prévningsdata under den foér narvarande tillgangliga
uppféljningsperioden (cirka 3 gr).

Ocklusion av forgreningskomponent forblir en kand risk férknippad med komplex férgrenad
endovaskular reparation och beskrivs for narvarande i TAMBE bruksanvisning (IFU). Sedan
kommersiellt godkdnnande har pagaende analyser fran den pivotala TAMBE-studien? gett
ytterligare information om ocklusioner av férgreningskomponenter, férknippade kliniska
foljder, resultat av férgreningséppenhet och potentiella anatomiska faktorer som kan
padverka forgreningskomponentens prestanda over tid.

A Clinicaltrials.gov NCT03728985 - Evaluation of the GORE® EXCLUDER® Thoracoabdominal
Branch Endoprosthesis in the Treatment of Thoracoabdominal and Pararenal Aortic
Aneurysms (Utvardering av GORE® EXCLUDER® endoprotes for thorakoabdominell
forgrening i behandlingen av thorakoabdominella och pararenala aortaaneurysmer)
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Vid tidpunkten for godkannandet av TAMBE USA (januari 2024) hade den totala ocklusion
av en produktkomponent som rapporterats i den pivotala TAMBE-studien rapporterats hos
14 av 95 utvarderbara personer (14,7 %) under tidsramen for det priméara utfallsmattet
pa 12 manader. Ocklusionerna inkluderade njur-, celiakal- och mesenterialgrenkarl. Under
tidsramen for det priméra utfallsmattet p& 12 manader inkluderade rapporterade kliniska
foljder mesenterisk ischemi som ledde till organsvikt i flera system och dédsfall hos 1 av
95 (1,1 %) utvarderbara patienter samt njursvikt som kravde dialys hos 3 av 95 (3,2 %)
utvarderbara patienter.

Efterfoljande 1angvarig uppféljning fran den pagdende kliniska studien har indikerat
ytterligare ocklusioner av férgreningskomponenter utéver tidsramen for det primara
utfallsmattet pa 12 manader. Genom fér narvarande tillgdnglig uppfdljning (upp till

cirka 3 ar) har ocklusioner av férgreningskomponenter rapporterats hos 22 av

80 utvarderbara personer (27,5 %). Pa karlniva var uppskattningarna av frihet fran
ocklusion under 3 ar cirka 83,2 %, 92,6 %, 96,4 och 97,7 % for hdger njurartér, vanster
njurartar, dvre mesenterialartar respektive celiakalartar, dar mesenterialkarl generellt
uppvisar Ifa’ngvarigare Oppenhet an njurférgreningar. Hittills har inga specifika anatomiska
riskfaktorer identifierats for ocklusioner i den mesenteriska forgreningen, men mindre
njurartardiametrar har associerats med mindre 6ppenhet i njurférgreningen. Under langre
uppféljning inkluderade rapporterade kliniska foljdtillstdnd mesenterisk ischemi hos 2

av 80 (2,5 %) utvarderbara patienter och njursvikt som kravde dialys hos 5 av 80 (6,3 %)
utvarderbara patienter. Dodsfall relaterat till grenocklusion eller handelser i malkarlet
intraffade hos 2 av 80 (2,5 %) utvarderbara personer.

Under tidsramen for det priméara utfallsmattet pa@ 12 manader genomgick 6 av

16 ocklusioner av férgreningskomponenter (37,5 %) perkutant revisionsingrepp.

Denna andel forblev konsekvent under cirka 3 ars uppfdljning (9 av 27 ocklusioner

av férgreningskomponenter som genomgick perkutant revisionsingrepp, 33,3 %),

trots det storre antalet ocklusioner som observerades dver tid.

Dessa observationer 6verensstammer i allménhet med tidigare publicerad litteratur

som beskriver komplex férgrenad endovaskulér reparation, dar njurgrenkarl har uppvisat
jamforelsevis kortare I1angtidséppenhet i forhallande till mesenteriska kérl. Mindre
njurartdrdiametrar har ocksd beskrivits som viktiga évervaganden vid patienturval for

andra endovaskuldra produkter som ar fardiga fér anvandning och godkdnda utanfér USA [2].
Gore anser att dessa fynd aterspeglar den inneboende komplexiteten hos anatomi och
ingrepp som foérknippas med férgrenad endovaskuldr behandling av thorakoabdominella

och pararenala aortaaneurysmer och stdder ytterligare vikten av individuellt patienturval,
ingreppsplanering och fortsatt dvervakning.

Gore korrigerande atgarder:

Baserat pa for narvarande tillgdngliga data anser Gore att nytta-risk-profilen for TAMBE
forblir gynnsam nér den anvands som avsett. Hittills har utredningen inte avsljat nagra
brister i design eller tillverkning relaterade till ocklusion av férgreningskomponent. Gore
kommer att fortsatta med kontinuerlig utvardering av kliniska studiedata, erfarenhet efter
utslappandet pa marknaden och feedback fran lakare for att ytterligare karakterisera
prestanda for férgreningskomponenter och langvariga kliniska resultat.
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Bruksanvisningsrevisioner relaterade till ocklusion av forgreningskarlkomponent:

Gore kommer att uppdatera bruksanvisningen (IFU) for GORE® EXCLUDER® endoprotes
for thorakoabdominell férgrening for att inkludera:

Modifiering av befintlig varning foér att ytterligare fortydliga att
forgreningskomponentens 6ppenhet ska utvarderas och évervakas under uppféljning
Tilldgg av varning fér att informera anvandare om primara dppenhetsfrekvenser

i nedre férgreningen som observerats i vissa patientsubpopulationer med
njurartardiametrar < 5 mm jamfért med njurartarer med stérre diameter
Uppdatering av avsnittet "Kliniskt signifikant revisionsingrepp” for att ge ytterligare
information om ocklusioner av férgreningskomponenter som observerats efter
tidpunkten for det priméra utfallsmattet pa 12 manader, under den uppféljning

som for narvarande &r tillganglig (cirka 3 ar)

Se bifogad sammanfattning av andringar i bruksanvisningen for ytterligare
information.

Omedelbara rekommenderade atgarder for likaren:

Granska den bifogade sammanfattningen av andringar i bruksanvisningen och

fyll i och underteckna det bifogade FORMULARET FOR BEKRAFTELSE och returnera
till WLGore4100ous@sedgwick.com inom 2 veckor efter mottagandet av detta
meddelande. Detta brev och sammanfattning av andringar i bruksanvisningen
kommer ocksa att finnas tillgdngliga pa Gore Medicals webbplats.

Detta meddelande maste delas med dem som bér fa kannedom inom din institution
eller till ndgon organisation dar potentiellt berérda produkter har éverférts (enligt
vad som ar lampligt).

Gore uppmuntrar lakare att félja den modifierade varnings- och sakerhetsinformationen
i bruksanvisningen, liksom andra aktuella varningar. Se den godkénda bruksanvisningen
for fullstandiga indikationer, kontraindikationer, instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgéarder som finns tillgangliga pa: https://eifu.goremedical.com/.
Uppdaterade fullstandiga bruksanvisningar kommer att finnas tillgangliga pa
webbplatsen.

Nar anatomiska egenskaper férknippade med dkad risk for grenocklusion féreligger,
inklusive mindre njurartdrer, ska ldkare noggrant bedéma den dvergripande
nytta-riskprofilen for tillgangliga behandlingsalternativ. Hos patienter med typ IV
TAAA som inte anses utgdra hdg kirurgisk risk ska kirurgisk reparation évervagas
baserat pd lakarens bedémning av den enskilda patientens anatomi, kliniska tillstand
och tillgéngliga behandlingsalternativ.

For patienter som for narvarande har produkten implanterad, fortsatt att hanvisa

till bruksanvisningen for rekommenderad uppféljning och var medveten om de
anatomiska egenskaper som kan paverka resultaten av férgreningens éppenhet i
vissa patientundergrupper. Hantering av patienter inom dessa grupper ska ske enligt
den behandlande ldkarens kliniska omdéme, med noggrant dvervagande av riskerna
och nyttan med varje behandlingsalternativ med tanke pa de individuella
omstandigheterna.

Gore uppmuntrar starkt till regelbunden bildévervakning med duplexultraljud och/eller
DTA for att underlatta tidig identifiering av ocklusioner och revisionsingrepp som ska
utféras innan ocklusion intraffar, sarskilt hos patienter dar kanda anatomiska
riskfaktorer som paverkar njurgrenens dppenhet (t.ex. njurartdrer < 5 mm diameter)
har identifierats.
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I hdndelse av att en negativ handelse intraffar:

Alla negativa handelser som géller GORE® EXCLUDER® endoprotes for
thorakoabdominell férgrening ska omedelbart rapporteras till tillverkaren och
behdriga myndigheter i det aktuella landet. For att rapportera en handelse till

W. L. Gore & Associates skriver du till e-postadress: medcomplaints@wlgore.com
eller kontaktar:

EMEA: Tel.: +49 89 4612 3440, Fax: +49 89 4612 43440

Gore forser lakare med dessa sakerhetsriskrelaterade data och information sa att Iampliga
beslut om risk/nytta kan fattas med patienten nar anvandning av GORE® EXCLUDER®
endoprotes for thorakoabdominell férgrening.

Du kan vara séker pd att Gore har atagit sig att sdkerstalla hogsta produktkvalitet och
kundtillfredsstéllelse och kommer att implementera korrigerande atgérder enligt vad som
ar lampligt.

Om du har nagra fragor om innehdllet i detta meddelande kan du kontakta mig, Gore
kundtjénst (e-post: MPDCustomerCare@wlgore.com eller per telefon pa 800-528-8763)
eller din lokala foérsaljningsrepresentant.

Med vanlig halsning,

- e
James Chow, Ph.D.
Global produktspecialist

jchow@wlgore.com
W. L. Gore & Associates, Inc.

Consult Instructions

for Use
eifu.goremedical.com
Se bruksanvisningen pa eifu.goremedical.com for en
fullsténdig beskrivning av alla tillampliga indikationer,
varningar, forsiktighetsdtgarder och kontraindikationer
for de marknader dar denna produkt finns tillganglig. 5 only
Angivna produkter kanske inte &r tillgangliga pa alla marknader.

GORE, EXCLUDER, Together, improving life, och designerna
ar varumarken som tillhér W. L. Gore & Associates.
© 2026 W. L. Gore & Associates, Inc.
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2. Tsilimparis N, Oderich GS. Endovascular repair of TAAAs with the t-Branch stent graft. Endovascular Today.
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BILAGA 1 - YTTERLIGARE HANDELSEINFORMATION

Handelsenummer:
2017233.07/22/2026.006-C

Typ av sikerhetsmeddelande till marknaden:
Nytt

Tillverkarens SRN:
US-MF-000001141

Regulatorisk representant:
Phillip M. Lester
Regulatorisk ledare for produktledning
W. L. Gore & Associates, Inc.
1505 N Fourth Street
Flagstaff, AZ 86005
Tel. +1 410 506 8148
plester@wlgore.com

Produkttyp:
Endovaskulart stentgraft

Kommersiellt namn:
GORE® EXCLUDER® endoprotes for thorakoabdominell forgrening

Berorda katalognummer for produkten:
Europa: ATAA43120160E, ATAA43720160E

Produktens primara kliniska andamal:
TAMBE-produkten ar avsedd for endovaskular reparation av thorakoabdominella
och pararenala aortaaneurysmer. Specifika anatomiska dvervaganden och
storleksurvalskriterier for produkten beskrivs i bruksanvisningen (IFU) fér TAMBE.

Riskbedémning:
Ocklusion av férgreningskomponent forblir en kand risk férknippad med komplex
forgrenad endovaskular reparation och beskrivs for narvarande i TAMBE bruksanvisning
(IFU) och produktens riskhanteringsdokumentation. Rapporterade kliniska foljdtillstand
forknippade med ocklusioner av forgreningskomponenter har innefattat
revisionsingrepp, njursvikt, permanent hemodialys, tarmischemi och dédsfall.

Pagdende klinisk uppfdljning och analyser frdn den pivotala TAMBE-studien har
gett ytterligare longitudinell information om resultat fér férgreningens dppenhet
och anatomiska egenskaper som kan paverka férgreningskomponentens prestanda
i vissa patientundergrupper. Gore har utvarderat dessa fynd inom ramen fér

den dvergripande nytta-risk-profilen for TAMBE och pég%ende klinisk erfarenhet.
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Baserat pa for narvarande tillgdngliga data anser Gore att den dvergripande
nytta-riskprofilen fér TAMBE forblir gynnsam inom den godkdnda indikationen for
anvandning hos patienter med thorakoabdominella och pararenala aortaaneurysmer
samt anatomi som ar l[amplig for endovaskular reparation. Dessa observationer
forstarker vikten av individuellt patienturval, planering av ingrepp, 6évervakning
efter ingreppet och ldkarens bedémning av tillgdngliga behandlingsalternativ baserat
pa patientens anatomi och kliniska tillstand.

Ytterligare kliniska analyser:
Ytterligare analyser fran den padgdende kliniska studien identifierade lagre frekvenser
av primar Kaplan-Meier-dppenhet i njurartédrerna bland vissa patienter under 3 ar;
specifikt de patienter som hade njurartdrer med diametrar < 5 mm (74,1 % kontra
88,2 %; p=0,01).

Eftersom anatomiska egenskaper skiljer sig at mellan olika sjukdomstyper kan
publikationer som rapporterar primar 6ppenhet i njurar i forgrenade endovaskulara
produkter stratifierade efter sjukdom ge allmanna kliniska sammanhang avseende
forvantade resultat i populationer med thorakoabdominella och komplexa
abdominala/pararenala aortaaneurysmer. For forgrenade endovaskulara produkter
har rapporterade primara dppenhetsfrekvenser i njurartdren pa karlniva under 3 ar i
allmanhet varierat fran évre delen av 80 %-intervallet till mitten av 90 %-intervallet
i thorakoabdominella aortaaneurysmpopulationer [3,4] och fran lagre delen eller
mitten av 80 %-intervallet i komplexa abdominala aortaaneurysmpopulationer [3].
Dessa rapporter ar inte avsedda for direkt jamforelse eftersom det forekommer
begransningar pd grund av skillnader i studiedesign och datatillsyn,
patientegenskaper, dvervakningsintensitet och anvandarerfarenhet.

Dessa analyser ar avsedda att ge ytterligare longitudinella kliniska sammanhang
avseende resultat for forgreningens 6ppenhet och anatomiska évervaganden som
kan paverka férgreningskomponentens prestanda éver tid. Gore kommer att
fortsatta med den pdgdende utvarderingen av tillgéngliga kliniska uppféljningsdata
allteftersom ytterligare information blir tillgénglig.

Referenser

3. Tenorio ER, et al; U.S. Fenestrated and Branched Aortic Research Consortium. Mid-term Renal and
Mesenteric Artery Outcomes During Fenestrated and Branched Endovascular Aortic Repair for
Complex Abdominal and Thoracoabdominal Aortic Aneurysms in the United States Aortic Research
Consortium. Ann Surg. 2023 Oct 1;278(4):e893-e902

4. Tsilimparis N, et al. Two-year target vessel-related outcomes following use of off-the-shelf branched
endografts for the treatment of thoracoabdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg. 2023
Aug;78(2):289-298.

Kommunikationsdjup:

Kommunikationen ska spridas till anvéndarniva - implanterande lakare och
sjukhuspersonal som hjalper till med ingreppet.
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Datum for forsta leverans:
Europeiska unionen - mars 2026

Tillsynsmyndigheten i ditt land har informerats om detta meddelande till kunder, enligt
lokala bestammelser.

Detta meddelande maste delas med dem som behé&ver fa kdnnedom inom din institution
eller till ndgon organisation dar potentiellt berérda produkter har éverférts (enligt vad som
ar lampligt). Overfér detta meddelande till en annan organisation/andra organisationer
som berérs av denna atgard (enligt vad som &r lampligt).

Bilagor:

Sammanfattning av andringar i bruksanvisningen fér GORE® EXCLUDER® endoprotes for
thorakoabdominell férgrening

FORMULAR FOR BEKRAFTELSE

MD210567 Bilaga 6¢
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Sammanfattning av bruksanvisningsandringar
GORE® EXCLUDER® endoprotes for thorakoabdominell forgrening (TAMBE)

Gore uppdaterar TAMBE-bruksanvisningen for att inkludera ytterligare information relaterad
till observationer av ocklusion av férgreningskomponenter som identifierats under pdgdende
klinisk uppféljning. Uppdateringar inkluderar féljande:

Avsnittet “Varningar”

¢ Madifierat: Stentgraft, inklusive forgreningskomponent, ska utvarderas och
dvervakas under uppféljning. Om reducerat blodfléde genom ndgon produkt eller
ocklusion av en anordning observeras kan ett sekundart ingrepp eller kirurgiskt
ingrepp kravas for att aterupprétta flodet om det &r kliniskt nddvandigt.

e Nytt: Lagre frekvenser av primar Oppenhet i férgrening observerades i vissa
patientsubpopulationer med njurartéardiametrar < 5 mm jamfort med njurartarer
med storre diameter. Lampligt patienturval, planering av ingreppet och évervakning
efter ingreppet ar viktiga 6vervaganden vid behandling av mindre malkarl.

Avsnittet “Kliniskt signifikant revisionsingrepp”

+ Modifierat: Fjorton personer (14/95; 14,7 %) upplevde total ocklusion av en
produktkomponent, med mer noterat i PAAA an TAAA-anatomier av typ IV.
Baserat pa denna observation och den hdgre procentandelen PAAA-patienter som
upplevde méllesionstillvéxt >5 mm &r indikationerna fér anvdndning begrénsade
till PAAA hos patienter med hdg operationsrisk. Ocklusionerna inkluderade 16
forgreningskomponenter, inklusive en celiakalartar och en évre mesenterialartar,
sex vanstra njurartarer och dtta hogra njurartérer. Inga ocklusioner rapporterades
for nagra andra TAMBE-produktkomponenter. Inga kirurgiska ingrepp utférdes alls
for behandling av ocklusioner i férgreningskomponenten, fem personer genomgick
perkutana revisoner pa sex njurférgreningar, med aterstéllande av férgreningens
oppenhet i fyra av de sex malférgreningskomponenterna. Inget revisionsingrepp
forsoktes pd de aterstdende tio ockluderade férgreningskomponenterna. En patient
med ocklusion av en SMA-férgreningskomponent upplevde mesenterisk ischemi
och tre patienter med ocklusioner i njurférgreningskomponenten behévde

hemodlalysbehandlmg inom 12 manader EH—U-EFGGHH@—E—V—@-FH-H&GFS—&KGH—EH—F

Ytterligare ocklusioner av forgreningskomponenter har observerats efter tidpunkten
for det primara utfallsmattet vid 12 manader. Med tillganglig uppféljning hittills

(upp till cirka 3 &r) har ocklusioner av férgreningskomponenter rapporterats hos
ytterligare 8 personer (22/80; 27,5 %) fram till 1275 dagar postoperativt och har
observerats i badde njur- och mesenterialgrenkéarl. Efterféljande analyser av kliniska
studiedata visade lagre Kaplan-Meier-uppskattningar av njurgrenens primara
Oppenhet bland njurartarer med diametrar £ 5 mm jamfért med njurartarer > 5 mm
i vissa patientundergrupper. Rapporterade kliniska féljdtillstand férknippade med
ocklusioner av forgreningskomponenter har innefattat njursvikt, permanent
hemodialys, tarmischemi och dodsfall.

W. L. Gore & Associates, Inc.
Medical Products Division Europa 00800 6334 4673
goremedical.com
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FORMULAR FOR BEKRAFTELSE
BRADSKANDE Sé&kerhetsmeddelande till marknaden om medicinteknisk produkt
GORE® EXCLUDER® endoprotes for thorakoabdominell forgrening

Returnera detta ifyllda formular for bekraftelse via e-post eller fax till Sedgwick med hjalp
av informationen nedan inom tv3d veckor efter mottagande av detta brev.

Till: Handelsenummer 4100: 2017233.07/22/2026.006-C
Fax: +44 20 8834 9587
E-postadress: WLGore4100ous@sedgwick.com

Markera och fyll i féljande rutor for att bekrafta mottagande av detta dokument som skickats
med hanvisning till sakerhetsmeddelande till marknaden om medicinteknisk produkt for
sidogrenkomponent till GORE® EXCLUDER® endoprotes for thorakoabdominell forgrening.

Jag har last och jag forstdr dokumenten

Textat namn och titel pa personen som Institutionens/féretagets namn:
fyller i formularet:

Datum da meddelandet mottogs: Telefonnummer:
E-postadress: |

Underskrift* Datum:

*Din underskrift ger bekréftelse p8 att du har mottagit och férstdtt detta sdkerhetsmeddelande
till marknaden om medicinteknisk produkt.

Det &r viktigt att din organisation vidtar de dtgarder som beskrivs i detta sakerhetsmeddelande
till marknaden om medicinteknisk produkt och att du bekraftar att du har mottagit de bifogade
dokumenten. Din organisations svar ar det bevis vi behdver for att 6vervaka hur de korrigerande
atgarderna fortskrider.

MD210567 Bilaga 7c

W. L. Gore & Associates, Inc.

Medical Products Division Europa 00800 6334 4673
goremedical.com
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