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HASTER Sikkerhedsmeddelelse for medicinsk udstyr
GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal endoprotesegren (TAMBE)

MALGRUPPE: Karkirurger og andre laeger, der implanterer, udfgrer reintervention med
og/eller folger patienter implanteret med GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal
endoprotesegren.

OPLYSNINGER OM OKKLUSION AF GRENKOMPONENTER
Til sundhedsudbyderen:

W. L. Gore & Associates (Gore) vil gerne informere dig om sikkerhedsoplysninger relateret
til alle katalognumre af GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal endoprotesegren
(TAMBE). Laes dette brev og den vedhaeftede sammenfatning af aendringer i
brugsanvisningen omhyggeligt igennem, og udfyld og underskriv den vedlagte
bekraeftelsesformular. Se BILAG 1 - YDERLIGERE HAENDELSESOPLYSNINGER for
produktoplysninger.

Beskrivelse af problemet:

Gore kommunikerer proaktivt opdaterede oplysninger om okklusioner i grenkomponenter,
der blev observeret under Igbende klinisk opfglgning af patienter behandlet med TAMBE-
udstyret. Disse opdateringer er beregnet til at understgtte lsegens opmaerksomhed pa og
underbygge vedkommendes overvejelser i forbindelse med patientudvaelgelse,
procedureplanlagning og overvagning efter proceduren.

Analyser af kliniske forsgg og tidligere publicerede kliniske forsggsresultater for TAMBE-
udstyret har identificeret anatomiske faktorer, der kan have en negativ indvirkning pa
resultaterne af 8benhed i nyregrenene hos visse patienter, specifikt patienter med
nyrearterier £ 5 mm i diameter [1]. Brugsanvisningen er blevet opdateret for at afspejle
disse anatomiske overvejelser og for at tilvejebringe data fra det pivotale forsgg gennem
den aktuelt tilgeengelige opfelgningsperiode (ca. 3 &r).

Okklusion af grenkomponenter er fortsat en kendt risiko forbundet med kompleks forgrenet
endovaskuleaer reparation og er aktuelt beskrevet i brugsanvisningen (IFU) til TAMBE. Efter
kommerciel godkendelse har igangveerende analyser fra det pivotale TAMBE-forsgg” givet
yderligere oplysninger om okklusioner af grenkomponenter, tilknyttede kliniske
falgevirkninger, resultater for grenabenhed og potentielle anatomiske faktorer, der kan
pavirke grenkomponenters ydeevne over tid.

A Clinicaltrials.gov NCT03728985 - Evaluering af GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal
endoprotesegren til behandling af thorakoabdominale og pararenale aortaaneurismer
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P3 tidspunktet for TAMBE-godkendelsen i USA (jan. 2024) rapporterede det pivotale TAMBE-
forsgg, at total okklusion af en udstyrskomponent var blevet rapporteret hos 14 ud af 95
evaluerbare forsggspersoner (14,7 %) i Igbet af tidsrammen for det primaere endepunkt
efter 12 maneder. Okklusionerne omfattede grenkar fra nyrearterierne, a. celiaca og de
mesenteriale arterier. I Igbet af tidsrammen for det primaere endepunkt efter 12 maneder
omfattede de rapporterede kliniske fglgevirkninger mesenterisk iskaemi, der fgrte til
multisystemorgansvigt og dgd hos 1 ud af 95 (1,1 %) evaluerbare forsggspersoner, samt
nyresvigt, der kraevede dialyse, hos 3 ud af 95 (3,2 %) evaluerbare forsggspersoner.

Efterfglgende langsigtet opfglgning fra det igangveerende kliniske forsgg har indikeret
yderligere okklusioner af grenkomponenter ud over tidsrammen for det primaere endepunkt
efter 12 maneder. I Igbet af den aktuelt tilgaengelige opfglgning (op til ca. 3 ar) er der
rapporteret okklusioner af grenkomponenter hos 22 ud af 80 evaluerbare forsggspersoner
(27,5 %). Pa karniveau var estimaterne for fravaer af okklusion i Igbet af 3 ar ca. 83,2 %,
92,6 %, 96,4 % og 97,7 % for henholdsvis hgjre nyrearterie, venstre nyrearterie, a.
mesenterica superior og a. celiaca, hvor de mesenteriale kar generelt udviste hgjere
langsigtet @benhed end nyregrenene. Til dato er der ikke blevet identificeret specifikke
anatomiske risikofaktorer for mesenteriale grenokklusioner, men mindre
nyrearteriediametre er blevet forbundet med lavere 8benhed i nyregrenen. Ved laengere
opfelgning omfatter rapporterede kliniske fglgevirkninger mesenterisk iskaemi hos 2 ud af
80 (2,5 %) evaluerbare forsggspersoner og nyresvigt, der kraever dialyse, hos 5 ud af 80
(6,3 %) evaluerbare forsggspersoner. Dgd relateret til grenokklusion eller malkarhaendelser
forekom hos 2 ud af 80 (2,5 %) evaluerbare forsggspersoner.

I Igbet af tidsrammen for det primaere endepunkt efter 12 maneder fik 6 ud af 16
okklusioner af grenkomponenter (37,5 %) foretaget perkutan reintervention. Denne andel
forblev konsistent i Igbet af ca. 3 ars opfglgning (9 ud af 27 okklusioner af
grenkomponenter, der fik foretaget perkutan reintervention, 33,3 %) pa trods af det stgrre
antal observerede okklusioner over tid.

Disse observationer stemmer generelt overens med tidligere publiceret litteratur, der
beskriver kompleks forgrenet endovaskulaer reparation, hvor nyregrenkar har pavist relativt
lavere langsigtet 8benhed sammenlignet med mesenteriale kar. Mindre nyrearteriediametre
er ogsa blevet beskrevet som vigtige overvejelser i forbindelse med patientudvaelgelse for
andre brugsklare (off-the-shelf) forgrenede endovaskulaere udstyr, der er godkendt uden for
USA [2]. Gore mener, at disse fund afspejler den iboende anatomiske og proceduremaessige
kompleksitet, der er forbundet med forgrenet endovaskulzer behandling af
thorakoabdominale og pararenale aortaaneurismer, og understgtter yderligere vigtigheden
af individualiseret patientudvaelgelse, procedureplanlaegning og fortsat overvdgning.

Gore korrigerende handlinger:

Baseret pa aktuelt tilgeengelige data mener Gore, at fordel/risiko-profilen for TAMBE fortsat
er gunstig, nar udstyret anvendes efter hensigten. Til dato har undersggelser ikke afslgret
nogen design- eller produktionsmangler relateret til okklusion af grenkomponenter. Gore vil
fortsat Igbende evaluere kliniske forsggsdata, erfaringer efter markedsfgring og
laegefeedback for yderligere at karakterisere grenkomponenters ydeevne og langvarige
kliniske resultater.
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Revisioner af brugsanvisningen vedrgrende okklusion af grenkarkomponenten:

Gore vil opdatere brugsanvisningen (IFU) til GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal

endoprotesegren, sa den omfatter:

e /Endring af eksisterende advarsel for yderligere at tydeligggre, at grenkomponentens
dbenhed skal evalueres og overvdges under opfglgning

o Tilfgjelse af advarsel for at informere brugerne, at der er blevet observeret lavere
primaere 8benhedsrater i grene hos visse patientundergrupper med
nyrearteriediametre < 5 mm sammenlignet med nyrearterier med stgrre diameter

e Opdatering af afsnittet "Klinisk signifikant reintervention" for at give yderligere
detaljer om okklusioner af grenkomponenter observeret efter tidspunktet for det
primaere endepunkt efter 12 maneder til og med den aktuelt tilgeengelige opfglgning
(ca. 3 ar)

Se vedlagte Sammenfatning af aendringer i brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Ojeblikkelige anbefalede handlinger for lzegen:

e Du bedes gennemg? den vedlagte sammenfatning af sendringer i brugsanvisningen,
udfylde og underskrive den vedlagte BEKRAEFTELSESFORMULAR TIL RETURNERING,
og returnere den til WLGore4100ous@wlgore.com inden for 2 uger efter modtagelse
af denne meddelelse. Dette brev og sammenfatning af a&ndringer i brugsanvisningen
vil ogsa vaere tilgeengelig pa webstedet til Gore Medical.

e Denne meddelelse skal deles med de personer pa din institution, der skal veere
opmaerksomme pa dette, eller til enhver organisation, hvor potentielt bergrte udstyr
er blevet overfgrt (som relevant).

e Gore opfordrer laeger til at overholde de a&endrede advarsels- og
sikkerhedsoplysninger i brugsanvisningen samt andre aktuelle advarsler. Der
henvises til den godkendte brugsanvisning for fuldstaendige indikationer,
kontraindikationer, instruktioner, advarsler og forholdsregler, der er tilgaengelige pa:
https://eifu.goremedical.com/. Opdaterede komplette brugsanvisninger vil veere
tilgaengelige pa webstedet.

e Nar der er anatomiske egenskaber forbundet med @get risiko for grenokklusion,
herunder mindre nyrearterier, skal laegerne omhyggeligt vurdere den overordnede
fordel/risiko-profil for tilgaengelige behandlingsmuligheder. Hos patienter med type
IV TAAA, som ikke anses for at have en hgj kirurgisk risiko, skal kirurgisk reparation
overvejes baseret pd laegens vurdering af den enkelte patients anatomi, kliniske
tilstand og tilgaengelige behandlingsmuligheder.

e For patienter, som aktuelt har udstyret implanteret, henvises der fortsat til
brugsanvisningen for anbefalet opfglgning samt opmaerksom p& de anatomiske
egenskaber, der kan pavirke resultaterne for grendbenhed i visse
patientundergrupper. Behandling af patienter i disse undergrupper skal baseres pa
den behandlende lages kliniske vurdering med omhyggelig hensyntagen til risiciene
og fordelene ved hver behandlingsmulighed i hvert enkelt tilfaelde.

e Gore opfordrer kraftigt til regelmaessig billedovervagning med duplex ultralyd
og/eller CTA for at facilitere tidlig identifikation af okklusioner og reinterventioner,
der skal udfgres, fgr okklusion forekommmer, isaer hos patienter, der er identificeret
som havende kendte anatomiske risikofaktorer, der pavirker 8benhed i nyregrenen
(f.eks. nyrearterier < 5 mm i diameter).
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I tilfaelde af, at der opstdr en ugnsket haendelse:

Alle ugnskede haendelser, der involverer GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal
endoprotesegren, skal straks anmeldes til fabrikanten og tilsynsmyndighederne i det
pdgaeldende land. Haendelser kan rapporteres til W. L. Gore & Associates via e-mail:
medcomplaints@wlgore.com eller ved at kontakte:

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

Gore giver laegerne disse sikkerhedsrisikorelaterede data og oplysninger, sa der kan treeffes
passende beslutninger om risici og fordele sammen med patienten, ndr GORE® EXCLUDER®
thorakoabdominal endoprotesegren overvejes.

Veaer forsikret om, at Gore forpligter sig til at sikre den hgjeste produktkvalitet og
kundetilfredshed og vil implementere korrigerende handlinger efter behov.

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende indholdet af denne meddelelse, bedes du kontakte mig,
Gore kundeservice (e-mail: MPDCustomerCare@wlgore.com eller telefonisk pa 800-528-
8763) eller din lokale salgsrepraesentant.

Venlig hilsen

James Chow, Ph.D.

Global Product Specialist
jchow@wlgore.com

W. L. Gore & Associates, Inc.

Consult Instructions
for Use
eifu.goremedical.com
Se brugsanvisningen p& eifu.goremedical.com
for en komplet beskrivelse af alle gaeldende indikationer,
advarsler, forholdsregler og kontraindikationer for de
markeder, hvor dette produkt er tilgaengeligt. S ony
De anfgrte produkter er muligvis ikke tilgeengelige
pa alle markeder.
GORE, EXCLUDER, Together, improving life og design er
varemaerker tilhgrende W. L. Gore & Associates.
© 2026 W. L. Gore & Associates, Inc.
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BILAG 1 - YDERLIGERE HANDELSESOPLYSNINGER

Haendelsesnummer:
2017233.07/22/2026.006-C

Sikkerhedsmeddelelsestype:
Ny

Fabrikantens SRN:
US-MF-000001141

Regulatorisk reprasentant:
Phillip M. Lester
Product Pipeline Regulatory Leader
W. L. Gore & Associates, Inc.
1505 N Fourth Street
Flagstaff, AZ 86005
TIf. +1 410 506 8148
plester@wlgore.com

Udstyrstype:
Endovaskulaer stentgraft

Kommercielt navn:
GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal endoprotesegren

Katalognumre for bergrt udstyr:
Europa: ATAA43120160E, ATAA43720160E

Produktets primaere kliniske formal:
TAMBE-udstyret er beregnet til endovaskulzer reparation af thorakoabdominale og
pararenale aortaaneurismer. Specifikke anatomiske overvejelser og kriterier for
stgrrelsesbestemmelse af udstyret er beskrevet i brugsanvisningen (IFU) til TAMBE.

Risikovurdering:
Okklusion af grenkomponenter er fortsat en kendt risiko forbundet med kompleks
forgrenet endovaskulaer reparation og er aktuelt beskrevet i TAMBE-udstyrets
brugsanvisning og dokumentation for produktrisikohandtering. Rapporterede kliniske
fglgevirkninger forbundet med okklusioner af grenkomponenter har omfattet
reintervention, nyresvigt, permanent haamodialyse, tarmiskami og dgd.

Igangveerende klinisk opfglgning og analyser fra det pivotale TAMBE-forsgg har givet
yderligere longitudinelle oplysninger om resultater for grendbenhed og anatomiske
egenskaber, der kan pavirke grenkomponenters ydeevne i visse
patientundergrupper. Gore har evalueret disse fund inden for rammerne af den
overordnede fordel/risiko-profil for og lgbende klinisk erfaring med TAMBE.
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Baseret pa aktuelt tilgeengelige data mener Gore, at den overordnede fordel/risiko-
profil for TAMBE forbliver gunstig inden for den godkendte indikation for brug hos
patienter med thorakoabdominale og pararenale aortaaneurismer, som har en
anatomi, der er egnet til endovaskulzer reparation. Disse observationer understreger
vigtigheden af individualiseret patientudvaelgelse, procedureplanlagning,
overvagning efter proceduren og leegens vurdering af tilgaengelige
behandlingsmuligheder baseret pa patientens samlede anatomi og kliniske tilstand.

Yderligere kliniske analyser:
Yderligere analyser fra det igangvaerende kliniske forsgg identificerede lavere
Kaplan-Meier-rater for primaer 8benhed i nyrearterierne blandt visse patienter i Igbet
af 3 ar, specifikt de patienter, der havde nyrearterier med diametre p&d < 5 mm
(74,1 % vs. 88,2 %; p=0,01).

Da anatomiske egenskaber varierer pa tvaers af sygdomstyper, kan publikationer,
der rapporterer primar abenhed i nyrearterierne for forgrenede endovaskulaere
udstyr stratificeret efter sygdom, give generel klinisk kontekst vedrgrende
forventede resultater i populationer med thorakoabdominale og komplekse
abdominale/pararenale aortaaneurismer. For forgrenede endovaskulaere udstyr har
de rapporterede primaere abenhedsrater for nyrearterien pa karniveau i Igbet af 3 ar
generelt rangeret fra hgje 80 %-veerdier til midt-90 %-omradet hos populationer
med thorakoabdominale aortaaneurismer [3,4] samt det lave til midt-80 %-omrade
hos populationer med komplekse abdominale aortaaneurismer [3]. Disse rapporter
er ikke beregnet til direkte sammenligning, da der er begransninger pé grund af
forskelle i forsggsdesign og dataovervagning, patientkarakteristika,
overvagningsintensitet og operatgrerfaring.

Disse analyser er beregnet til at give yderligere longitudinel klinisk kontekst
vedrgrende resultater for grendbenhed og anatomiske overvejelser, der kan pavirke
grenkomponenters ydeevne over tid. Gore vil fortsat Igbende evaluere tilgaengelige
kliniske opfelgningsdata, efterhdnden som yderligere oplysninger bliver tilgaengelige.

Referencer

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.

Kommunikationsdybde:
Kommunikationen skal formidles til brugerniveau - implanterende kirurger og

hospitalspersonale, der understgtter procedurer.

Dato for fgrste forsendelse:
Den Europaeiske Union - marts 2026
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Tilsynsmyndigheden i dit land er blevet informeret om denne meddelelse til kunder, som
pakraevet af lokale bestemmelser.

Denne meddelelse skal deles med de personer pa din institution, der skal vaere
opmaerksomme pa dette, eller til enhver organisation, hvor potentielt bergrte enheder er
blevet overfgrt (som relevant). Du bedes videresende denne meddelelse til andre
organisation(er), hvor denne handling har en indvirkning (som relevant).

Bilag:

Sammenfatning af e&endringer i brugsanvisningen til GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal
endoprotesegren

BEKRAFTELSESFORMULAR TIL RETURNERING

MD210567 Bilag 6¢
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Sammenfatning af @andringer i brugsanvisningen
GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal endoprotesegren (TAMBE)

Gore opdaterer brugsanvisningen til TAMBE, sa den inkluderer yderligere oplysninger
relateret til observationer af okklusion af grenkomponenter, som blev identificeret under
Igbende klinisk opfglgning. Opdateringer omfatter fglgende:

Afsnittet "Advarsler"

Modificeret: Stentgraftens, herunder grenkomponentens, 8benhed skal evalueres
og monitoreres under opfglgning. Hvis der observeres reduceret
blodgennemstrgmning gennem et udstyr eller okklusion af et udstyr, kan det veere
ngdvendigt at udfgre et sekundaert indgreb eller kirurgisk indgreb for at genoprette
flowet, hvis det er klinisk ngdvendigt.

Ny: Der blev observeret lavere primaere abenhedsrater i grenen hos visse
patientundergrupper med nyrearteriediametre < 5 mm sammenlignet med
nyrearterier med stgrre diameter. Passende patientudveelgelse,
procedureplanlagning og overvagning efter proceduren er vigtige overvejelser ved
behandling af mindre malkar.

Afsnittet "Klinisk signifikant reintervention”

*

Modificeret: Fjorten forsggspersoner (14/95; 14,7 %) oplevede total okklusion af
en udstyrskomponent, hvor flere blev observeret i PAAA-anatomier end i type IV
TAAA-anatomier. Baseret pd denne observation og den hgjere procentdel af PAAA-
forsggspersoner, som oplevede vaekst i malleesion > 5 mm, er indikationerne for
brug begraenset til PAAA hos patienter med hgj kirurgisk risiko. Okklusionerne
omfattede 16 grenkomponenter, herunder én i a. celiaca og én i a. mesenterica
superior, seks i venstre nyrearterier og otte i hgjre nyrearterier. Der blev ikke
rapporteret okklusioner for nogen andre TAMBE-udstyrskomponenter. Der blev ikke
udfgrt nogen kirurgiske indgreb til behandling af okklusioner af grenkomponenter,
fem forsggspersoner fik foretaget perkutane reinterventioner pa seks nyregrene med
genoprettelse af grendbenhed i fire af de seks malgrenkomponenter. For de
resterende ti okkluderede grenkomponenter blev der ikke gjort forsgg pa
reintervention. En forsggsperson med okklusion af SMA-grenkomponenten udviklede
mesenterisk iskeemi, og tre forsggspersoner med okklusioner af
gyregrenkomponenten kraevede haemodialysebehandling inden for 12 maneder. Er

Der er observeret yderligere okklusioner af grenkomponenten ud over tidspunktet for
det primaere endepunkt efter 12 maneder. I Igbet af den aktuelt tilgeengelige
opfelgning (op til ca. 3 8r) er der rapporteret okklusioner af grenkomponenter hos
yderligere 8 forsggspersoner (22/80; 27,5 %) til og med POD 1275, og de er
observeret i bade renale og mesenteriale grenkar. Efterfslgende analyser af de
kliniske forsggsdata viste lavere Kaplan-Meier-estimater af primaer abenhed i
nyregrene blandt nyrearterier med en diameter p& < 5 mm sammenlignet med
nyrearterier > 5 mm i visse patientundergrupper. Rapporterede kliniske
fglgevirkninger forbundet med okklusioner af grenkomponenter har inkluderet
nyresvigt, permanent haemodialyse, tarmiskaemi og dgd.

W. L. Gore & Associates, Inc.
Medical Products Division Europa 00800 6334 4673
goremedical.com
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BEKRAFTELSESFORMULAR TIL RETURNERING
HASTER Sikkerhedsmeddelelse for medicinsk udstyr
GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal endoprotesegren

Du bedes returnere denne udfyldte bekraeftelsesformular via e-mail eller fax til Sedgwick ved
hjeelp af nedenstdende oplysninger inden for to uger efter modtagelse af dette brev.

Att.: Hendelsesnummer 4100: 2017233.07/22/2026.006-C
Fax: +44 20 8834 9587
E-mailadresse: WLGore4100ous@sedgwick.com

Du bedes afkrydse og udfylde fglgende felter for at bekreefte modtagelse af dette dokument,
der er sendt med henvisning til sikkerhedsmeddelelsen for medicinsk udstyr vedrgrende
GORE® EXCLUDER® thorakoabdominal endoprotesegren.

Jeg har laest, og jeg forstar dokumenterne

Skriv navn og titel med blokbogstaver pa Institutionens/virksomhedens navn:
den person, der udfylder formularen:

Dato for modtagelse af meddelelsen: Telefonnummer:
E-mail:
Underskrevet* Dato:

*Din underskrift udger bekreeftelse p8, at du har modtaget og forstdet denne sikkerhedsmeddelelse
for medicinsk udstyr.

Det er vigtigt, at din organisation foretager de handlinger, der er beskrevet i denne
sikkerhedsmeddelelse for medicinsk udstyr, og at du bekraefter, at du har modtaget de
medfalgende dokumenter. Din organisations svar er det bevis, vi har brug for til at overvage
fremskridtet af de korrigerende handlinger.

MD210567 Bilag 7c

W. L. Gore & Associates, Inc.
Medical Products Division Europa 00800 6334 4673
goremedical.com
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