(000

BACK SSCP BF-127-MNGQ-V01
BONE Implante lumbar para aumento de larigidez | recha de version:
(LISA) 24/01/2022

RESUMEN DE SEGURIDAD Y
RENDIMIENTO CLINICO DESTINADO A
USUARIOS/PROFESIONALES DE LA SALUD

Implante lumbar para aumento de la rigidez (LISA)

BACKBONE
81 Boulevard Pierre ler
Le Bouscat
33110

Francia

This document is property of Backbone—the duplication is forbidden and all rights reserved

Photocopie interdite, la version électronique fait foi




BACK

BONE SSCP-111-V05 - Implantes LISA

Indice

1. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO E INFORMACION GENERAL 5
1.1 NOMBRE(S) COMERCIAL(ES) DEL DISPOSITIVO 5
1.2 NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE 6
1.3 SRN (NUMERO DE REGISTRO UNICO) DEL FABRICANTE 6
1.4 UDI-DI BASICO 6
1.5 NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS 6
1.6 CLASE DE DISPOSITIVO 7
1.7 ANO DE EXPEDICION DEL PRIMER CERTIFICADO (CE) QUE AMPARA EL PRODUCTO 8
1.8 REPRESENTANTE AUTORIZADO (S| CORRESPONDE), NOMBRE Y SRN 8
1.9 NOMBRE DEL ORGANISMO NOTIFICADO (NB) Y NUMERO DE IDENTIFICACION UNICO DEL NB 8
2. USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO 8
2.1 PROPOSITO 8
2.1.1  USUARIOS PREVISTOS 8
2.1.2  POBLACION OBJETIVO 8
2.1.3  INDICACIONES 8
2.1.4  CONTRAINDICACIONES 9
2.1.5 ADVERTENCIAS 9
2.1.6  PRECAUCIONES 9
2.1.7 EFECTOS ADVERSOS 9
2.1.8 RIESGOS RESIDUALES 9
2.2 USUARIOS Y POBLACION OBJETIVO E INDICACIONES 9
2.3 CONTRAINDICACIONES 9
3. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 10
3.1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 10
3.2 REFERENCIA A LAS GENERACIONES ANTERIORES O VARIANTES, SI EXISTEN, Y DESCRIPCION DE LAS DIFERENCIAS 12
3.3 DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS PARA UN USO EN COMBINACION CON EL PRODUCTO 12
3.4 DESCRIPCION DE CUALQUIER OTRO DISPOSITIVO Y PRODUCTO PARA USO EN COMBINACION CON EL PRODUCTO 12
4. RIESGOS Y ADVERTENCIAS 14
4.1 RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS ADVERSOS 14
4.1.1 RIESGOS RESIDUALES 14
4.1.2  EFECTOS ADVERSOS 27
4.2 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 31
4.2.1 ADVERTENCIAS 31
4.2.2 PRECAUCIONES 32
4.3 OTROS ASPECTOS RELEVANTES DE SEGURIDAD, INCLUIDO UN RESUMEN DE CUALQUIER ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD
EN CAMPO (FSCA, INCLUYENDO FSN) 33
5. RESUMEN DE ANALISIS CLINICOS Y SEGUIMIENTO CLINICO POSVENTA (PMCF) 33
SSCP-111-V05 Implantes LISA 2/7_7I
Este documento es propiedad de Backbone: la duplicacion estd prohibida y todos los derechos reservados.

Prohibida la fotocopia, la version electrdnica es auténtica



BACK

BONE SSCP-111-V05 - Implantes LISA
5.1 RESUMEN DE DATOS CLiNICOS RELACIONADOS CON DISPOSITIVO EQUIVALENTE (SI PROCEDE) 34
5.2 RESUMEN DE DATOS CLiNICOS DE INVESTIGACIONES REALIZADAS DEL PRODUCTO ANTES DEL ETIQUETADO CE (SI PROCEDE)

34
5.3 RESUMEN DE DATOS CLINICOS DE OTRAS FUENTES (SI PROCEDE) 34
531 REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA 34
53.2 INFORMACION CLINICAMENTE RELEVANTE BASADA EN DATOS CLINICOS OBTENIDOS DE LA IMPLEMENTACION DE LOS PLANES
PMCF Y PMS DEL FABRICANTE 34
5.4 RESUMEN GENERAL SOBRE RENDIMIENTO CLiNICO Y SEGURIDAD 45
5.4.1 RESUMEN SOBRE RENDIMIENTO CLINICO - GENERAL 46
5.4.2 RESUMEN SOBRE SEGURIDAD - GENERAL 54
5.4.3 REPRESENTATIVIDAD DE LOS DATOS CLINICOS - GENERAL 54
5.4.4  ANALISIS BENEFICIO-RIESGO 55
5.5 SEGUIMIENTO CLINICO CONTINUO POSVENTA 55
6. POSIBLES ALTERNATIVAS DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS 57

LAS ALTERNATIVAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISCOPATIA DEGENERATIVA O ESTENOSIS LUMBAR CON LISA

INCLUYEN LAS SIGUIENTES OPCIONES CONSERVADORAS Y QUIRURGICAS(19): 57
7. PERFIL SUGERIDO Y FORMACION PARA LOS USUARIOS 70
8. REFERENCIA A LAS NORMAS ARMONIZADAS Y APLICACION DE CS 70
9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 73
SSCP-111-V05 Implantes LISA 3/7_7I
Este documento es propiedad de Backbone: la duplicacion estd prohibida y todos los derechos reservados.

Prohibida la fotocopia, la version electrdnica es auténtica



BONE SSCP-111-V05 - Implantes LISA

AFAP: en la medida de lo posible

CER: Informe sobre evaluacion clinica

CS: especificaciones comunes

EU: Unién Europea

Eudamed: Base de datos europea sobre productos sanitarios
FSCA: Accion correctiva de Seguridad en Campo

FSN: Aviso de Seguridad en Campo

IFU: Instrucciones de uso

MDCG: Grupo de Coordinacién de Dispositivos Médicos
MDR: Regulacion sobre Dispositivos Médicos

N/A: No aplicable

NB: Organismo notificado

PEEK: Poliéter Eter Cetona

PMCF: Seguimiento posventa

PMS: Vigilancia posventa

RM: Gestién de riesgos

S&P: Seguridad y rendimiento

SRN: NUmero de registro Unico

SSCP: Resumen de seguridad y desempefio clinico

UDI-DI: Identificacidon Unica del dispositivo: identificador del dispositivo
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Este Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) tiene por objeto proporcionar acceso
publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de seguridad y rendimiento clinico
de LISA (Implante lumbar para aumento de la rigidez). El SSCP no pretende sustituir a las
Instrucciones de Uso como documento principal para un uso seguro del producto, ni pretende
ofrecer sugerencias diagndsticas o terapéuticas a los usuarios o pacientes.

La siguiente informacion esta destinada a usuarios/profesionales de la salud. Esta informacion ha
sido elaborada de acuerdo con el Grupo de Coordinacién de Dispositivos Médicos (MDCG) 2019-
9 Rev. 1, “Resumen de seguridad y rendimiento clinico. Guia para fabricantes y organismos
notificados" en cumplimiento de los requisitos del articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745
(MDR) sobre productos sanitarios.?

El presente documento sera traducido a las lenguas de los Estados miembros en los que esta
prevista la venta de LISA. Habra un SSCP para cada idioma, de acuerdo con el MDCG 2019-9
Rev.12.

A continuacién de esta informacidn, se muestra un resumen para pacientes.

1. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO E INFORMACION
GENERAL
1.1 NOMBRE(S) COMERCIAL(ES) DEL DISPOSITIVO

El nombre comercial del dispositivo es Implante lumbar para aumento de la rigidez (LISA).

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_mdcg_2019_9 sscp_en.pdf
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
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1.2 NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

Nombre del fabricante

Backbone

Direccion del fabricante

81 Boulevard Pierre 1¢"

Le Bouscat

33110

Francia

1.3 SRN (NUMERO DE REGISTRO UNICO) DEL FABRICANTE

El SRN de la compaiiia es: FR-MF-000001874

1.4 UDI-DI BASICO

Tabla 1.4-1: UDI-DI Basico para Implantes LISA

Cddigo de producto Nombre del dispositivo UDI-DI BASICO
Implantes LISA

BB-LISA-1-101 Banda 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Bloqueador 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Tamano espaciador 6 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Tamario espaciador 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Tamafo espaciador 10 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Tamafio espaciador 12 376024863LISA106G5

1.5 NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Tabla 1.5-1: NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS para Implantes LISA

Cdédigo de | Nombre del | Cédigo EMDN Descripcion
producto dispositivo

Implantes LISA
BB-LISA-1- ESTABILIZADORES ESPINALES DE TIPO
101 Band P09070305 DINAMICO
BB-LISA-1- ESTABILIZADORES ESPINALES DE TIPO
104 Bloqueador | P09070305 DINAMICO
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Codigo de | Nombre del | Codigo EMDN Descripcion

producto dispositivo

BB-LISA-1- Tamafio ESTABILIZADORES ESPINALES DE TIPO
espaciador | P09070305 DINAMICO

106
6

BB-LISA-1- Tamafo ESTABILIZADORES ESPINALES DE TIPO
espaciador | P09070305 DINAMICO

108
8

BB-LISA-1- Tamafo ESTABILIZADORES ESPINALES DE TIPO
espaciador | P09070305 DINAMICO

110
10

BB-LISA-1- Tamafo ESTABILIZADORES ESPINALES DE TIPO
espaciador | P09070305 DINAMICO

112 12

1.6 CLASE DE DISPOSITIVO

La siguiente tabla muestra la clasificacion de los implantes LISA segin el Reglamento de
Productos Sanitarios.

Tabla 1.6-1: Clasificacidn del dispositivo (MDR) para Implantes LISA

Cédigo de | Nombre del | Clase Regla
producto dispositivo

Implantes LISA
BB-LISA-1- Regla 8
101 Banda Clase lll
BB-LISA-1- Regla 8
104 Bloqueador Clase lll
BB-LISA-1- Tamano Clase |l Regla 8
106 espaciador 6
BB-LISA-1- Tamano Clase ] Regla 8
108 espaciador 8
BB-LISA-1- Tamano Clase ] Regla 8
110 espaciador 10
BB-LISA-1- Tamano Clase ] Regla 8
112 espaciador 12
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1.7 ANO DE EXPEDICION DEL PRIMER CERTIFICADO (CE) QUE AMPARA EL
PRODUCTO

Los implantes LISA obtuvieron su marcado CE bajo la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
en octubre de 2018.

Numero de certificado: MDR 766576

1.8 REPRESENTANTE AUTORIZADO (SI CORRESPONDE), NOMBRE Y SRN

No aplicable ya que BACKBONE se encuentra en la Unién Europea.

1.9 NOMBRE DEL ORGANISMO NOTIFICADO (NB) Y NUMERO DE
IDENTIFICACION UNICO DEL NB

Tabla 1.9-1: Nombre del NB de EN Backbone para los Implantes LISA y nim. de identificacion Unico del NB

Nombre del organismo notificado

(NB) BSI Group The Netherlands B.V.

Numero de identificacidon unico CE 2797

2. USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO
2.1 Propdsito

El propdsito del dispositivo LISA mejora de forma segura el dolor de espalda, piernas y discapacidad, a la
vez que permite preservar el movimiento entre dos vértebras lumbares adyacentes cuando se utiliza en
lesiones degenerativas de grado I, Ill, IV, segun la clasificacién de resonancia magnética de Pfirmann. Se
puede utilizar en hasta dos niveles adyacentes de L1 a L5.

2.1.1 Usuarios previstos

Ver apartado 2.2

2.1.2 Poblacion objetivo

Ver apartado 2.2.

2.1.3 Indicaciones

Ver apartado 2.2.
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2.1.4 Contraindicaciones

Ver apartado 2.3.

2.1.5 Advertencias

Ver apartado 4.2.1

2.1.6 Precauciones

Ver apartado 4.2.2

2.1.7 Efectos adversos

Ver apartado 4.1.2

2.1.8 Riesgos residuales

Ver apartado 4.2.2

2.2 Usuarios y poblacion objetivo e indicaciones

e Usuarios previstos

Los dispositivos ISA deben ser implantados por cirujanos debidamente cualificados en cirugia de
columna. La decisidon de implantarlos debe tomarse una vez consideradas las indicaciones
médicas y quirlrgicas, contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones contenidas en las
Instrucciones de Uso, asi como las limitaciones de este tipo de cirugia.

e Poblacidn objetivo

LISA estd destinado a un uso en pacientes esqueléticamente maduros que sufren de dolor
lumbar, acompafiado de lesiones degenerativas de grado I, lll y IV (clasificacidon de resonancia
magnética de Pfirrmann), de acuerdo con las indicaciones y contraindicaciones del dispositivo.

e Indicaciones

El Sistema de Estabilizacién Dinamica Posterior LISA trata el dolor lumbar, acompafiado de
lesiones degenerativas de grado Il, Il y IV (clasificaciéon de RM de Pfirrmann).

2.3 Contraindicaciones

Contraindicaciones:
a. Lesiones degenerativas discales en estadio V en la clasificacién RM de Pfirrmann.

SSCP-111-VO05 Implantes LISA 9/77 I
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b. Espondilolistesis.

c. Osteoporosis.

d. Dolor de espalda inespecifico.

e. Cambios en Modic 2 y Modic 3.

f. Este dispositivo no esta indicado para los segmentos L5/S1.
g. Infecciones locales o generales que pueden comprometer los objetivos quirudrgicos.
h. Principales fendmenos inflamatorios locales.

i. Embarazo.

j. Enfermedades inmunosupresoras.

k. Inmadurez 6sea.

|. Enfermedades mentales graves.

m. Enfermedades del metabolismo éseo que pueden afectar al soporte mecanico esperado
para este tipo de implante.

n. Actividad fisica excesiva.

3. Descripcion del dispositivo

3.1 Descripcion del dispositivo

El dispositivo LISA es un sistema de estabilizacion dindmica lumbar posterior disefiado para
estabilizar el nivel tratado preservando el movimiento.

El dispositivo LISA consta de 3 componentes: un espaciador interespinoso de Poliéter Eter Cetona
(PEEK), una banda de poliéster y un bloqueador de titanio. El espaciador se coloca entre dos
apofisis espinosas adyacentes, la banda se sujeta alrededor de las ap&fisis espinosas y a través
del espaciador, y el bloqueador se usa para bloquear la banda dentro del espaciador.

El implante LISA es un dispositivo de un solo uso y la reutilizacion de LISA puede causar
infecciones o un tratamiento ineficaz. Estos dispositivos deben ser implantados por cirujanos con
la cualificacidon adecuada en cirugia de columna. La decisién de implantarlos debe tomarse una
vez consideradas las indicaciones médicas y quirurgicas, contraindicaciones, efectos secundarios
y precauciones contenidas en estas Instrucciones de Uso, asi como las limitaciones de este tipo
de cirugia.

A continuacidn, se describen con mas detalle los tres componentes principales de LISA:

- Espaciador

SSCP-111-VO05 Implantes LISA 10/77 I
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El espaciador esta hecho de PEEK. El dispositivo es de un solo uso, se suministra en un
envase estéril irradiado con rayos gamma. Hay cuatro tamafos de espaciadores
disponibles: 6, 8, 10 y 12 (la siguiente imagen da detalles sobre los diferentes tamafios).
El espaciador estara en contacto con la apdfisis espinosa, la sangre y los tejidos blandos.

14mm

E

£

&

Dimensiones totales:

» Altura = 14mm
» Longitud = 23mm
» Tamarfio 6 A=6mm B=16 mm
> Tamardio 8 A=8mm B=18 mm
> Tamafio10 A=10mm B=20mm
» Tamafio1l2 A=12mm B=22mm

Imagen 3.1 -1:Imagen y dimensiones generales del espaciador LISA, disponible en cuatro
tamanos diferentes.
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- Banda
La banda es una trenza tejida hecha de poliéster. El dispositivo es de un solo uso, se
presenta en un envase estéril irradiado con rayos gamma. Consta de una banda plana
(700 mm de largo y 7,2 mm de ancho) con un extremo distal de 50 mm rigido, tratado
térmicamente. El extremo proximal forma un monticulo cosido. La banda entrara en
contacto con la apdfisis espinosa, la sangre y los tejidos blandos.

- Blogueador
El bloqueador estd hecho de aleacidén de titanio. El dispositivo es de un solo uso, se
presenta en un envase estéril irradiado con rayos gamma. El dispositivo cuenta con una
insercién hembra de apriete para destornillador, en forma cénica en la parte inferior. El
bloqueador estard en contacto con sangre y tejidos blandos.

3.2 Referencia a las generaciones anteriores o variantes, si existen, y
descripcion de las diferencias

No existen generaciones o variedades anteriores de Implantes LISA.

3.3 Descripcion de los accesorios para un uso en combinacion con el
producto

Los Implantes LISA no estdn disefiados para un uso con otros accesorios.

3.4 Descripcion de cualquier otro dispositivo y producto para uso en
combinacion con el producto

Los implantes se utilizan junto con los instrumentos quirdrgicos adecuados para su colocacion.

LISA esta compuesto por:
- Instrumentos invasivos reutilizables no estériles pero destinados a ser esterilizados por
el centro sanitario antes de su uso, como: espaciadores de prueba, férceps de banda (l o
II), ganchos (amplios o simples), distractor interlaminar (opcional) y soportes de
implantes. Estan preparados para entrar en contacto con el paciente (huesos, sangre y/o
tejidos blandos) durante un corto periodo de tiempo (menos de 1 hora) durante la cirugia.

- Instrumentos no invasivos reutilizables no estériles pero destinados a ser esterilizados

por el centro sanitario antes de su uso, incluidos: caja de traba, tensor, manija limitadora

de apriete, conector limitador de apriete, destornillador de agarre, llave adicional y

bandeja. No estan pensados para entrar en contacto con el paciente durante la cirugia.
SSCP-111-VO05 Implantes LISA
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Tabla 3.4-1: Descripcion de instrumentos invasivos reutilizables utilizados para la colocacién del

dispositivo LISA.

SSCP-111-V05 - Implantes LISA

Nombre del
dispositivo

Descripcion

Espaciador de
prueba

El dispositivo estd pensado para retraer la nariz o la parte superior de la
apofisis espinosa y acceder al espacio interespinoso. El cirujano introduce
el espaciador de prueba, empezando por el tamafio mas pequeiio (6), para
apreciar el tamafio adecuado del espaciador (6, 8, 10 0 12).

Forceps de
banda |
Forceps de
banda ll

Una vez perforada la banda con el gancho a través del ligamento
interespinoso, la banda se agarra con los férceps y se tira de ella a través
del ligamento interespinoso.

Gancho ancho

Gancho simple

El dispositivo estd disefiado para cortar los ligamentos interespinosos y
acompanar la banda a través de los ligamentos interespinosos.

Distractor Este instrumento se puede utilizar para retraer las laminas antes de insertar
interlaminar el espaciador entre las apdfisis espinosas.

Soporte de El dispositivo esta disefiado para sujetar el espaciador con sus garras
imzlante laterales y mantener el espaciador estable lateralmente durante el

procedimiento.

Tabla 3.4-2: Descripcion de los instrumentos no invasivos reutilizables utilizados para la colocacién del

dispositivo LISA.

Nombre del
dispositivo

Descripcion

Caja de traba

El dispositivo esta disefiado para atornillarse al espaciador a través del
soporte del implante y mantener el espaciador estable verticalmente
durante el procedimiento.

Tensor

Antes del proceso de tensado de la trenza LISA, el tensor se conecta al
soporte del implante. Se desliza sobre el didmetro externo de la parte
proximal del soporte del implante y se mantiene a una altura de

Este documento es propiedad de Backbone. Esta prohibida su duplicado. Todos los derechos reservados.
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aproximadamente 8 cm de la piel del paciente apoyandose verticalmente en
el hombro del soporte del implante.

Cabe senalar que el tensor sigue girando alrededor del eje vertical del
soporte del implante para posicionarse de manera éptima y maximizar la
tensién. El extremo distal de la trenza se inserta entre el plano y el pasador
de la rueda tensora.

A continuacidn, la trenza se tensa girando la rueda tensora en el sentido de
las agujas del reloj.

Manija
limitadora de
apriete

La manija limitadora de apriete va conectada al tensor a través del conector
y la tension puede regularse con la manija en T hasta el limite de apriete.

La manija limitadora de apriete es conectada al destornillador de agarre sin
conector bloqueando el bloqueador LISA en el espaciador LISA.

Conector
limitador de
apriete

El dispositivo conecta la manija limitadora de apriete al tensor.

Destornillador
de agarre

El destornillador sujeta el bloqueador LISA (el extremo autorretenedor
sujeta el bloqueador evitando que se afloje) y se introduce a través del
soporte del implante para atornillar el bloqueador LISA en el espaciador LISA
y bloquear el sistema.

Llave inglesa

Instrumento opcional que se puede conectar con la rueda tensora en la misma
hembra hexagonal utilizada por la manija limitadora de apriete con su conector.

adicional i . ., .
Este instrumento permite una accidn mas cémoda a la hora de aumentar y
controlar la tensidn de la banda LISA por parte del operador.

Bandeja de | Uso previsto para guardar los instrumentos.

instrumentos

4. Riesgos y advertencias

4.1 Riesgos residuales y efectos adversos

4.1.1 Riesgos residuales

1. Manija limitadora de apriete: Se requiere el uso de la manija limitadora de apriete para

limitar el ajuste de la banda alrededor de las apdfisis espinosas. Con un apriete excesivo,

SSCP-111-VO05 Implantes LISA

Este documento es propiedad de Backbone. Esta prohibida su duplicado. Todos los derechos reservados.

Prohibida la fotocopia, la versidn electrénica es auténtica

14/77 I



BACK

existe el riesgo de fractura de la apdfisis espinosa durante la cirugia o a corto plazo
después de la cirugia. La manija limitadora y la limitacién de par se han definido en
funcidn de la literatura, y el dispositivo ha sido disefiado y producido para verificar que
la manija limitadora de par alcance su rendimiento. El mango es necesario para evitar el
riesgo de fractura de la apdfisis espinosa.

2. Compatibilidad con MRI: Las materias primas de los implantes han sido seleccionadas
por su compatibilidad con un entorno de resonancias magnéticas. Los materiales no son
magnéticos: titanio, PEEK y poliéster. Sin embargo, no se ha verificado la compatibilidad
total con la resonancia magnética. Aunque se ha considerado que los riesgos son bajos,
el uso de la RM en pacientes tratados con Implantes LISA puede dar lugar a posibles
efectos adversos, como migracién o generacioén de calor localizado debido al
componente metdlico del dispositivo LISA (Bloqueador).

3. Sustancia lixiviable de la banda dentro del paciente: Las materias primas de la banda
han sido seleccionadas por su compatibilidad con la seguridad del paciente. Todas las
pruebas realizadas cumplen con los criterios de aceptacion y con los estandares
correspondientes, aunque se ha observado una ligera irritacion. Los posibles efectos
secundarios pueden incluir reacciones alérgicas a los materiales del implante y
fendmenos inflamatorios.

Datos cuantitativos para riesgos residuales

La siguiente tabla proporciona, para cada riesgo clinico residual, datos obtenidos de las

actividades de Backbone PMS, asi como los valores de referencia del estado de la técnica.

BONE SSCP-111-V05 - Implantes LISA

Riesgos clinicos residuales de Implantes Datos cuantitativos/Relacion de tiempo
LISA

Migracion del implante o componente A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre migracion del
implante o componente:

o Quejas de los clientes: desde octubre de
2018 hasta mayo de 2023 se registraron
cero incidentes de migracién del implante o
componente, con 5.002 dispositivos
vendidos, para un total de 1.452 posibles
cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF(NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
la migracién del implante o componente
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para los pacientes sometidos a un implante
LISA durante el periodo de tiempo
establecido [0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron que la migracién
del implante o componente tiene una incidencia
del 3,7 % tras la 2.2 generacion de Wallis
(aflojamiento, rotura o migracién)(1), y del 11,7 %
tras la preservaciéon del movimiento posterior de
los dispositivos lumbares (aflojamiento)(2-4)

Desplazamiento del implante

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre
Desplazamiento del implante:

o Quejas de los clientes: desde octubre de
2018 hasta mayo de 2023 se notificaron
cero incidencias de Desplazamiento del
implante, con 5.002 dispositivos vendidos,
para un total de 1.452 posibles cirugias con
LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
revela una tasa de incidencia del 0 % para
desplazamientos del implante en pacientes
sometidos a un implante LISA durante el
periodo de tiempo establecido [0-12 meses
de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo  [2012-2023] mostraron que el
desplazamiento tiene una incidencia del 3,7 % tras
la 2.2 generacion de Wallis (aflojamiento, rotura o
migracion)(1) y del 11,7 % tras la preservacion del
movimiento posterior de los dispositivos lumbares
(aflojamiento)(2-4)

Rotura del implante

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre Rotura del
implante:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
roturas de implantes desde octubre de
2018 hasta mayo de 2023, con 5.002
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dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % en
las roturas de implantes en pacientes
sometidos a un implante LISA durante el
periodo de tiempo establecido [0-12 meses
de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron Rotura del
implante una tasa de incidencia del 3,7 % tras la 2.2
generacién de Wallis (aflojamiento, rotura o
migracion)(1) y del 11,7 % tras la preservacion del
movimiento posterior de los dispositivos lumbares
(aflojamiento)(2-4)

Aflojamiento del implante A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre Aflojamiento
del implante:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
Aflojamiento del implante desde octubre
de 2018 hasta mayo de 2023, con 5.002
dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
Aflojamiento del implante en pacientes
sometidos a un implante LISA durante el
periodo de tiempo establecido [0-12 meses
de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia en aflojamientos de implantes del 3,7 %
tras la 2.2 generacion de Wallis (aflojamiento,
rotura o migracion)(1) y del 11,7 % tras la
preservacion del movimiento posterior de los
dispositivos lumbares (aflojamiento)(2-4)

Complicaciones neuroldgicas tras el uso | A partir de las actividades de Backbone PMS, se han

del dispositivo obtenido los siguientes datos sobre
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Complicaciones neuroldgicas tras el uso del
dispositivo:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
Complicaciones neuroldgicas tras el uso del
dispositivo desde octubre de 2018 hasta
mayo de 2023, con 5.002 dispositivos
vendidos, para un total de 1.452 posibles
cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
Complicaciones neuroldgicas tras el uso del
dispositivo en pacientes sometidos a un
implante LISA durante el periodo de tiempo
establecido [0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron Complicaciones
neuroldgicas tras el uso del dispositivo una tasa de
incidencia del 2 % a los 2 afios de seguimiento tras
el uso de SUperion (Vertiflex)(5)

Paralisis tras el uso del dispositivo

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre Paralisis tras el
uso del dispositivo:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
Pardlisis tras el uso del dispositivo desde
octubre de 2018 hasta mayo de 2023, con
5.002 dispositivos vendidos, para un total
de 1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
Paralisis tras el uso del dispositivo en
pacientes sometidos a un implante LISA
durante el periodo de tiempo establecido
[0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron Pardlisis tras el uso
del dispositivo una tasa de incidencia del 2.5 % a los
2 anos de seguimiento tras el uso de SUperion

(Vertiflex)(5)
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Aunque el dolor se reduce, no se
contiene lo suficiente después de la
colocacion de Lisa

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Dolor no se
contiene lo suficiente después de la colocacion de
LISA”:

o Quejas de los clientes: se reportaron cero
incidencias de “Dolor no se contiene lo
suficiente después de la colocacién de LISA”
de octubre 2018 a mayo 2022, con 5.002
dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
mostré una tasa de incidencia del 13 % para
“Dolor no se contiene lo suficiente después
de la colocacion de LISA” en pacientes
sometidos a un implante LISA durante el
periodo de tiempo establecido [0-12 meses
de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia del 33 % SW “Dolor no se contiene lo
suficiente después de la colocacién de LISA” tras el
uso de dispositivos de apdfisis interespinosa
(pacientes con dolor nuevo o que empeora durante
el periodo fijado [0-60 meses de seguimiento])(1);
28,8 % tras el uso de DIAM para el dolor de espalda
(recurrencia del dolor de espalda a los 2 afios de
seguimiento) (6); 32,4 % tras el uso de DIAM para
el dolor en la pierna (recurrencia del dolor en la
pierna a los 2 afos de seguimiento); 28,6 %
después de la fusion(7)

Infecciones superficiales o profundas
tras el uso del dispositivo

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre Infecciones
superficiales o profundas tras el uso del dispositivo:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
Infecciones superficiales o profundas tras el
uso del dispositivo were reported from
2018-October to 2022 JMay con 5.002
dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.
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o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
Infecciones superficiales o profundas tras el
uso del dispositivo en pacientes sometidos
a un implante LISA durante el periodo de
tiempo establecido [0-12 meses de
seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia del 2,3 % en Infecciones superficiales o
profundas después del dispositivo, después de la
descompresién (infeccion superficial)(8); 1,1 %
después de la descompresion (infeccidn
profunda)(8); 0,9 % después de los dispositivos de
proceso interespinoso (infeccion profunda)(1);
4,3% después del sistema de estabilizacion
dindmica basado en tornillo pedicular, (infeccién
del sitio quirdrgico)(2-4); 0,5 % después de la 2.2
generacion de Wallis (infeccidon profunda)(9); 4%
después de la 2.2 generacion de Wallis (infeccién
superficial de la herida)(9)

Fendmenos inflamatorios tras el uso del
dispositivo

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre Fenémenos
inflamatorios tras el uso del dispositivo:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
Infecciones superficiales o profundas tras el
uso del dispositivo desde octubre de 2018
hasta mayo de 2023, con 5.002 dispositivos
vendidos, para un total de 1.452 posibles
cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
Fenédmenos inflamatorios tras el uso del
dispositivo en pacientes sometidos a un
implante LISA durante el periodo de tiempo
establecido [0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] no mostraron ninguna
incidencia relacionada con Fendmenos
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inflamatorios tras el uso del
dispositivos/alternativas similares.

dispositivo en

Reacciones alérgicas tras el uso del
dispositivo

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre Reacciones
alérgicas tras el uso del dispositivo:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
Reacciones alérgicas tras el uso del
dispositivo desde octubre de 2018 hasta
mayo de 2023, con 4.253 dispositivos
vendidos, para un total de 1.233 posibles
cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
Reacciones alérgicas tras el uso del
dispositivo en pacientes sometidos a un
implante LISA durante el periodo de tiempo
establecido [0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] no mostraron ninguna
incidencia para “Reacciones alérgicas tras el uso del
dispositivo” con dispositivos/alternativas similares.

Alteracion de la densidad ésea debido a
un cambio en la distribucion de las
tensiones mecdnicas tras el uso del
dispositivo

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Alteracién de
la densidad dsea debido a un cambio en Ia
distribucién de las tensiones mecanicas tras el uso
del dispositivo”:

o Quejas de los clientes: se reportaron cero
incidencias de Infecciones superficiales o
profundas tras el uso del dispositivo from
de octubre 2018 a mayo 2023, con 5.002
dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
“Alteracion de la densidad ésea debido a un
cambio en la distribucion de las tensiones
mecanicas tras el uso del dispositivo” en

pacientes sometidos a un implante LISA
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durante el periodo de tiempo establecido
[0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron “Alteracion de la
densidad 6sea debido a un cambio en la
distribucién de las tensiones mecanicas tras el uso
del dispositivo” una tasa de incidencia de mas del
50 % después de la 2.2 generacion de Wallis
(resorcién 6sea) (10); 47 % tras el uso de Coflex
(erosion)(1).

Lesion de la duramadre tras el uso del
dispositivo

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Lesion de la
duramadre tras el uso del dispositivo”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Lesion de la duramadre tras el uso del
dispositivo” desde octubre de 2018 hasta
mayo de 2023, con 5.002 dispositivos
vendidos, para un total de 1.452 posibles
cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
“Lesién de la duramadre tras el uso del
dispositivo” en pacientes sometidos a un
implante LISA durante el periodo de tiempo
establecido [0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia del 5,9 % “Lesion de la duramadre tras el
uso del dispositivo” después de la descompresién
(desgarros durales)®3%; 3 % después de la fusion
intersomdtica  lumbar  posterior  (laceracion
dural)(11,12); 17,5 % tras el uso de Wallis de 1.2
generacion (violacion dural))(13) 1,5 % después del
uso de Wallis de 2.2 generacion (violacion dural) o
fuga o reparacion)(9); 5,5 % tras el uso de DIAM
(5,5 %)(14)
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Nueva estenosis tras el uso de Lisa

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Nueva
estenosis tras el uso de Lisa”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Nueva estenosis tras el uso de Lisa” desde
octubre de 2018 hasta mayo de 2023, con
5.002 dispositivos vendidos, para un total
de 1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
mostré una tasa de incidencia del 1.3 %
para “Nueva estenosis tras el uso de Lisa”
en pacientes sometidos a un implante LISA
durante el periodo de tiempo establecido
[0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron “Nueva estenosis
tras el uso de Lisa” una tasa de incidencia del 21 %
tras el uso de la 2.2 generacion de Wallis(9)

Deslizamiento a nivel adyacente

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Deslizamiento
a nivel adyacente”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Deslizamiento a nivel adyacente” desde
octubre de 2018 hasta mayo de 2023, con
5.002 dispositivos vendidos, para un total
de 1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
“Deslizamiento a nivel adyacente” en
pacientes sometidos a un implante LISA
durante el periodo de tiempo establecido
[0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia del 1,5 % “Deslizamiento a nivel
adyacente” en pacientes con la 2.9 generacion de
Wallis(9)
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Erosidn del implante y luxacién debido a
la colocacién de LISA

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Erosion del
implante y luxacion debido a la colocacion de LISA”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Erosion del implante y luxacién debido a la
colocacion de LISA” desde octubre de 2018
hasta mayo de 2023, con 5.002 dispositivos
vendidos, para un total de 1.452 posibles
cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
“Erosion del implante y luxacién debido a la
colocacién de LISA” en pacientes sometidos
a un implante LISA durante el periodo de
tiempo establecido [0-12 meses de
seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia del 3,7 % tras la 2.2 generacién de Wallis
en “Erosion del implante y luxacién debido a la
colocacién de LISA” (aflojamiento, rotura o
migracion)(1) y del 11,7 % tras la preservacion del
movimiento posterior de los dispositivos lumbares
(aflojamiento) (2—-4)

Cambios maddicos en la placa terminal
por la colocacién de LISA

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Cambios
maodicos en la placa terminal por la colocacion de
LISA”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Cambios médicos en la placa terminal por
la colocacion de LISA” desde octubre de
2018 hasta mayo de 2023, con 5.002
dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
“Cambios madicos en la placa terminal por
la colocacion de LISA” en pacientes
sometidos a un implante LISA durante el
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periodo de tiempo establecido [0-12 meses
de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia del 3,85 % en “Cambios madicos en la
placa terminal por la colocacion de LISA” tras el uso
de la 2.9 generacion de Wallis(15)

Hernia discal recurrente por implante de
LISA

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Hernia discal
recurrente por implante de LISA”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Hernia discal recurrente por implante de
LISA” desde octubre de 2018 hasta mayo de
2023, con 5.002 dispositivos vendidos, para
un total de 1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
mostrd una tasa de incidencia del 4 % para
“Hernia discal recurrente por implante de
LISA” en pacientes sometidos a un implante
LISA durante el periodo de tiempo
establecido [0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una tasa de
incidencia del 2,5-13,9 % en “Hernia discal
recurrente por implante de LISA” tras el uso de la
2.2 generacién de Wallis(16); 16,6 % tras
descompresién(16)

Rotura del implante debido a Ia
colocacioén de LISA

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Rotura del
implante debido a la colocacidon de LISA”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Rotura del implante debido a la colocacién
de LISA” desde octubre de 2018 hasta mayo
de 2023, con 5.002 dispositivos vendidos,
para un total de 1.452 posibles cirugias con
LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
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“Rotura del implante debido a la colocacidn
de LISA” en pacientes sometidos a un
implante LISA durante el periodo de tiempo
establecido [0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron “Rotura del
implante debido a la colocacién de LISA” una tasa
de incidencia del 3,7 % tras la 2.2 generacién de
Wallis (aflojamiento, rotura o migracion)(1)

Material en contacto con pacientes —
Reaccidn alérgica

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Material en
contacto con pacientes — Reaccién alérgica”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Material en contacto con pacientes —
Reaccién alérgica” desde octubre de 2018
hasta mayo de 2023, con 5.002 dispositivos
vendidos, para un total de 1.452 posibles
cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
muestra una tasa de incidencia del 0 % para
“Material en contacto con pacientes —
Reaccidn alérgica” en pacientes sometidos
a un implante LISA durante el periodo de
tiempo establecido [0-12 meses de
seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] no mostraron ninguna
incidencia de “Material en contacto con pacientes
— Reaccion alérgica” para dispositivos/alternativas
similares.

Implantes impiden otros procedimientos
médicos especificos

A partir de las actividades de Backbone PMS, se han
obtenido los siguientes datos sobre “Implantes
impiden otros procedimientos médicos
especificos”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias de
“Implantes impiden otros procedimientos
médicos especificos” desde octubre de
2018 hasta mayo de 2023, con 5.002
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dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF (NCT04631133)
mostré una tasa de incidencia del 1,3 %
para “Implantes impiden otros
procedimientos médicos especificos” en
pacientes sometidos a un implante LISA
durante el periodo de tiempo establecido
[0-12 meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] no mostraron ninguna
incidencia de “Implantes impiden otros
procedimientos médicos especificos” para
dispositivos/alternativas similares.

Hasta la fecha, y en comparacion con el estado de la técnica, estos riesgos clinicos residuales se
consideran aceptables.

4.1.2 Efectos adversos

Pueden darse todos los posibles efectos adversos de la cirugia de columna vertebral,
independientemente del dispositivo médico utilizado. Estos efectos adversos incluyen, entre
otros:

» Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesiones de tejidos blandos, dolor

» Infecciones superficiales o profundas y fendmenos inflamatorios

» Fracturas de la apofisis espinosa

> Hernia discal/Recidiva de hernia discal

» Estenosis residual

» Lesiones neuroldgicas y/o dafios en la duramadre durante el procedimiento
quirdrgico

» Alteracion de la densidad dsea debido a un cambio en la distribucion de las

tensiones mecanicas

Con el uso de implantes del sistema de estabilizacidn dinamica LISA, la lista de posibles efectos
adversos puede incluir:

Migracién de dispositivos, desplazamiento, aflojamiento del implante o rotura.
Fracturas de la apdfisis espinosa

Reacciones alérgicas a los materiales que componen el implante

Calentamiento o migracion del implante tras el uso de imagenes de resonancia
magnética

YV V VYV
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» Complicaciones neuroldgicas tras el uso del dispositivo

» Paralisis tras el uso del dispositivo siguiendo su uso previsto

» Aunque el dolor se reduce, no se contiene lo suficiente después de la implantacién
de LISA

» Infecciones superficiales o profundas tras el uso del dispositivo

» Fendmenos inflamatorios tras el uso del dispositivo

» Alteracion de la densidad ésea debido a un cambio en la distribucion de las
tensiones mecanicas tras el uso del dispositivo

» Lesion de la duramadre tras el uso del dispositivo

» Nueva estenosis tras el uso de Lisa

» Deslizamiento a nivel adyacente

» Cambios mddicos en la placa terminal por la colocaciéon de LISA

» Hernia discal recurrente por implante de LISA

La tabla siguiente ofrece, para cada efecto adverso, los datos obtenidos de las actividades de
Backbone PMS, asi como los valores de referencia del estado de la técnica.

Tabla 4.1.2-1 Efectos adversos

Efecto adverso Datos cuantitativos/Relacion de tiempo

Fracturas de la apdfisis espinosa A partir de las actividades de Backbone PMS,

se han obtenido los siguientes datos sobre
“Fracturas de la apdfisis espinosa”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias
de “Fracturas de la ap&fisis espinosa”
desde octubre de 2018 hasta mayo de
2023, con 5.002 dispositivos vendidos,
para un total de 1.452 posibles cirugias
con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF
(NCT04631133) mostré una tasa de
incidencia del 2,7 % para “Fracturas de
la apofisis espinosa” en pacientes
sometidos a un implante LISA durante
el periodo de tiempo establecido [0-12
meses de seguimiento].
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Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una
incidencia del [0-5 %] de “Fracturas de la
apdfisis espinosa” para dispositivos similares y
del [3-11 %] para alternativas.

Hernia discal a nivel de zona operada

A partir de las actividades de Backbone PMS,
se han obtenido los siguientes datos sobre
“Hernia discal a nivel de zona operada”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias
de “Hernia discal a nivel de zona
operada” desde octubre de 2018 hasta
mayo de 2023, con 5.002 dispositivos
vendidos, para un total de 1.452
posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF
(NCT04631133) mostré una tasa de
incidencia del 2,7 % para “Hernia discal
a nivel de zona operada” en pacientes
sometidos a un implante LISA durante
el periodo de tiempo establecido [0-12
meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una
incidencia del [0,6 %-0,9 %] para “Hernia discal
a nivel de zona operada” con alternativas.

Recurrencia de hernia discal a nivel de zona
operada

A partir de las actividades de Backbone PMS,
se han obtenido los siguientes datos sobre
“Recurrencia de hernia discal a nivel de zona
operada”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias
de “Recurrencia de hernia discal a nivel
de zona operada” desde octubre de
2018 hasta mayo de 2023, con 5.002
dispositivos vendidos, para un total de
1.452 posibles cirugias con LISA.

o PMCF: el estudio PMCF
(NCT04631133) mostré una tasa de
incidencia del 4 % para “Recurrencia
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de hernia discal a nivel de zona
operada” en pacientes sometidos a un
implante LISA durante el periodo de
tiempo establecido [0-12 meses de
seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una
incidencia del [2-14 %] de “Recurrencia de
hernia discal a nivel de zona operada” para
dispositivos similares y en torno al 16 % para
alternativas.

Recurrencia de la estenosis

A partir de las actividades de Backbone PMS,
se han obtenido los siguientes datos sobre
“Recurrencia de la estenosis”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias
de “Recurrencia de la estenosis” desde
octubre de 2018 hasta mayo de 2023,
con 5.002 dispositivos vendidos, para
un total de 1.452 posibles cirugias con
LISA.

o PMCF: el estudio PMCF
(NCT04631133) mostré una tasa de
incidencia del 1.3 % para “Recurrencia
de la estenosis” en pacientes
sometidos a un implante LISA durante
el periodo de tiempo establecido [0-12
meses de seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo [2012-2023] mostraron una
incidencia de entorno al 21 % de “Recurrencia
de la estenosis” para dispositivos similares.

Eliminacion de LISA

A partir de las actividades de Backbone PMS,
se han obtenido los siguientes datos sobre
“Eliminacion de LISA”:

o Quejas de los clientes: cero incidencias
de “Eliminacion de LISA” desde

octubre de 2018 hasta mayo de 2023,
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con 5.002 dispositivos vendidos, para
un total de 1.452 posibles cirugias con
LISA.

PMCEF: el estudio PMCF
(NCT04631133) mostré una tasa de
incidencia del 2,7 % para “Eliminacién
de LISA” en pacientes sometidos a un
implante LISA durante el periodo de
tiempo establecido [0-12 meses de
seguimiento].

Los estudios bibliograficos realizados para el
periodo
incidencia del [3-18 %] de “Eliminacién de

[2012-2023] mostraron una

LISA” para dispositivos similares.

Todos los efectos secundarios reportados inherentes al uso de LISA ya estan descritos en la
literatura, ya sea para alternativas o para tecnologias similares.

Los efectos secundarios identificados en este analisis son aceptables segun el estado de la técnica
y en comparacién con las alternativas.

4.2.1

4.2 Advertencias y precauciones

Advertencias

El IFU presenta las siguientes advertencias:

Elimplante LISA es un dispositivo de un solo uso, y la reutilizacién del mismo puede causar

infecciones o tratamientos ineficaces.

Los implantes estériles nunca deben volver a esterilizarse. Los riesgos potenciales

relacionados con la reesterilizacion del dispositivo que podrian afectar la salud y la

seguridad del paciente son:

o Transmision de agentes infecciosos o virales: no ha sido validado ningun método
de reesterilizacién para este dispositivo.
o El cambio en las propiedades fisicas del material que compone el dispositivo

puede causar la pérdida de sus funciones y propiedades mecanicas, incluyendo la

rotura o deterioro del dispositivo.
Aunque un dispositivo parezca intacto después de ser retirado de un paciente, estos

implantes nunca deben reutilizarse. Los posibles riesgos relacionados con la reutilizacion
del dispositivo que podrian afectar la salud y la seguridad de un paciente son:
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o Transmision de agentes infecciosos o virales. El implante no se puede volver a
limpiar ni a esterilizar.

o Pérdida de las propiedades funcionales y mecdanicas del implante (incluida la posible
rotura) tras la primera implantacién y posterior retirada del dispositivo.

e Cualquier implante contaminado debe ser tratado como residuo biolégico.
e Elimplante puede impedir procedimientos médicos localizados como punciones lumbares

0 raquianestesia.

En la técnica quirdrgica se indican las siguientes advertencias para el cirujano durante la cirugia:

4.2.2

El espacio interespinoso no debe ser mayor tras la insercidon del implante. No debe
desviarse demasiado el espacio interespinoso.

Durante la insercion del espaciador, nunca fuerce el implante para colocarlo en su
posicion mediante impactacion. Utilice un distractor interlaminar, si es necesario.
Durante la fase de bloqueo del implante, debera detenerse el atornillado tan pronto como
se produzca la sensacién de bloqueo. Es muy importante no apretar al maximo, ya que
podria dafiar el implante.

Durante el paso final, el cirujano debe cortar la banda en direccidon ascendente para evitar
cualquier riesgo de dafiar la banda.

Precauciones

El IFU presenta las siguientes advertencias:

Precauciones preoperatorias:

a. Peso del paciente: las condiciones de sobrepeso provocan tensiones adicionales
gue pueden causar, en combinacidn con otros factores, la rotura de los implantes.

b. Discapacidad mental: existe un mayor riesgo en pacientes que no pueden seguir
las recomendaciones del cirujano.

c. Hipersensibilidad al PEEK y/o PET y/o metales constituyentes: si se sospecha o se
confirma hipersensibilidad, se recomienda comprobar la tolerancia del paciente a
las sustancias que componen el implante antes de insertar el dispositivo.

Precauciones preoperatorias:

Los detalles de las instrucciones para la operacion se encuentran en la Técnica Quirurgica
LISA suministrada por BACKBONE.
a. Lainsercion de un implante debe realizarse utilizando los instrumentos disefiados
y suministrados a tal fin y la técnica especifica para cada dispositivo.
b. Calidad d6sea: deben valorarse los casos de osteoporosis o cualquier otra
enfermedad tisular que puedan alterar las propiedades mecanicas de las apdfisis
espinosas, a la hora de optar por el uso de un implante LISA.
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c. Es obligatorio mantener el nivel de tension ofrecido por el tensor utilizado, en
combinacidn con la manija limitadora de par. Si el usuario aprieta por encima de
la tension recomendada, la tensidn de la banda podria dafiar las ap&fisis espinosas,
dependiendo de la calidad ésea del paciente.

e Precauciones posoperatorias
El cirujano debe advertir al paciente sobre las precauciones que deben tomarse después
de la implantacion del dispositivo. Si el rendimiento del dispositivo cambia con respecto
a lo indicado por el cirujano, el paciente debera ponerse en contacto con el profesional.
a. Porlogeneral, no se requiere un soporte lumbar externo rigido. Sin embargo, esta
decisién depende del cirujano, segiin cada paciente (calidad dsea, enfermedades
tratadas y relacionadas, nivel de actividad y peso del paciente...).
b. Actividad fisica del paciente: la actividad fisica intensa aumenta el riesgo de
movilidad, deformacién y rotura de los implantes.
c. Una discapacidad fisica requerira una atencién especial o adaptacién al método
de rehabilitacién posoperatoria.

d. Después de la implantacion de LISA, el cirujano hace entrega al paciente de la
tarjeta de implante completada con las etiquetas de identificacion de los
implantes LISA utilizados.

4.3 Otros aspectos relevantes de seguridad, incluido un resumen de
cualquier accion correctiva de Seguridad en Campo (FSCA, incluyendo

FSN)

El implante LISA no ha estado sujeto a ninguna Accién Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)

ni a ningun Aviso de Seguridad en Campo (FSN) desde su comercializacidn inicial.

5. Resumen de analisis clinicos y seguimiento clinico posventa
(PMCF)
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5.1 Resumen de datos clinicos relacionados con dispositivo equivalente (si

procede)

Hasta la fecha, Backbone ha optado por no utilizar los datos clinicos de un dispositivo equivalente

(caracteristicas clinicas, técnicas y bioldgicas).

5.2 Resumen de datos clinicos de investigaciones realizadas del producto
antes del etiquetado CE (si procede)

BACKBONE no ha llevado a cabo una investigacion clinica para los implantes LISA antes del
etiquetado CE.

5.3 Resumen de datos clinicos de otras fuentes (si procede)

5.3.1 Revision sistematica de la literatura

La revisidn sistemadtica de la literatura no ha arrojado publicaciones en las que se estudien
clinicamente los implantes LISA.

5.3.2 Informacion clinicamente relevante basada en datos clinicos obtenidos de la implementacién
de los planes PMCF y PMS del fabricante

5.3.2.1 Quejas de los clientes

Backbone ha vendido 5.002 componentes de Implantes LISA (incluidas 1.453 bandas, 1.645
bloqueadores y 1.905 espaciadores) para un total de 1.453 intervenciones con dispositivos LISA,
desde octubre de 2018 hasta mayo de 2023. Durante este periodo, se han recibido dos quejas y
una fue reportada a las autoridades como medida de precaucion (el cirujano no siguié las
precauciones del etiquetado y aplicd excesiva fuerza al colocar el bloqueador en el espaciador.
No se informd de ningun efecto adverso para el paciente. Como resultado, BACKBONE modificé
la técnica quirurgica para reforzar las precauciones pertinentes. Esto equivale a una tasa de
reclamaciones recibidas del 0,16 % (en comparacidn con el nimero de posibles cirugias de LISA)
y una tasa de eventos notificables del 0 % (evento notificado como medida de precaucién).

La revisiéon del sindrome premenstrual Backbone, de octubre 2018 a abril de 2023, no identifico
ningun riesgo clinico desconocido relacionado con el uso de LISA.
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Los registros internos referidos a incidentes no graves o efectos secundarios no deseados, de

octubre 2018 a mayo 2023, no demostraron un aumento importante en las estadisticas en cuanto

a frecuencia o gravedad de los informes de tendencias. Backbone determind que las tendencias

de frecuencia y gravedad estaban dentro de los valores aceptables establecidos, dentro de la
gestidn de riesgos, en términos de probabilidad y gravedad.

5.3.2.2. El estudio PMCF

Backbone ha iniciado un estudio PMCF, que esta en curso.

En relacién con el Estudio LISA PMCF (NCT04631133) y sus resultados preliminares:

(@]

Hasta la fecha se han incluido 129/136 pacientes (95 %). Se dispone de datos
preoperatorios y peroperatorios de 128 pacientes. A continuacién, se dispone de
datos con 3, 6, 12 y 24 meses de seguimiento, de 126, 121, 102 y 44 pacientes,
respectivamente.
En cuanto a los resultados preliminares de rendimiento/beneficios clinicos,
podemos observar una disminucién de ODI y VAS para el dolor de espalda y el
dolor de piernas en los 90 pacientes que han alcanzado el seguimiento de 1 ano.
Ademas, podemos observar que existe movilidad en las diferentes evaluaciones
de seguimiento y dentro de un rango aceptable en cuanto al estado de la
técnica(7,17,18).
En cuanto a los resultados preliminares peroperatorios, el tiempo medio de
implantacion de LISA es de 12(5) minutos, la duracién media de la cirugia es de
58(23) min y la pérdida media de sangre es de 102 (91) cc. La mayoria de los
pacientes son enviados a casa con soporte lumbar como equipo médico prescrito
después del alta.
En cuanto a la evaluacion de la técnica quirudrgica y con la informacion disponible
hasta la fecha, la puntuacién global media es del 92,3 % (n=104; media=92,2 %+8,4
%; valor minimo=64,3 %; valor maximo=100 %).
En cuanto a los resultados preliminares de seguridad, hasta la fecha no se ha
realizado ninguna revision de LISA ni reintervencidn, debido al estudio LISA PMCF.
Se extrajeron 2 dispositivos LISA. En uno de los casos, se produjo estenosis residual
en el nivel operado LALS5 y se retird el implante LISA antes de los 12 meses de
seguimiento. En el otro caso, se retird el implante por recidiva de hernia discal en
el nivel operado L4L5, justo después de los 12 meses de seguimiento.
Hubo tres efectos adversos diferentes del dispositivo (fractura de la apdfisis
espinosa — 2 casos, estenosis residual — 1 caso, hernia discal recurrente a nivel de
zona operada — 3 casos) para un total de 6 casos. Como se indicaba anteriormente,
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en un caso de hernia discal recurrente y en el caso de estenosis residual, hubo
eliminacion de LISA (2 casos de remocion en total). Todos ellos son efectos
secundarios esperados y su aparicion es aceptable en relacién con el estado de la
técnica.

A la fecha, la tasa de supervivencia de LISA es del 100 % a los 3 y 6 meses de
seguimiento; 97 % al afio de seguimiento.

A continuacion, se muestran mas detalles sobre el PMCF del estudio:

Trials.gov ID

Titulo Documentacidn prospectiva posventa sobre los resultados clinicos
(posoperatorio, seguridad y rendimiento), tras cirugia de estabilizacién
dinamica lumbar con implante LISA.

Referencia DHF-111-PMCF1-V10 -19 diciembre 2022

estudio

Clinical NCT04631133

Estados

Contratacion

Centros de

e En Francia

investigacion . . o . I
g e CHU Pellegrin, Burdeos — Investigador principal: Vincent Pointillart
e

Hopital La Pitié Salpétriere, Paris — Investigador principal: Hugues Pascal-
investigadores
Moussellard
e C(Clinica St Charles, Lyon — Investigador principal: Mehdi Afathi
e En Dinamarca
e Centro de Cirugia Electiva, Hospital Regional de Silkeborg, Silkeborg Lyon
— Investigador principal: Sgren Fruensgaard
e En Alemania

e Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen — Investigador principal: Frank

Maier
DIS'pOSItIVO Cddigo de | Nombre del | Clasificacion
bajo producto dispositivo MDR
investigacion
Implantes LISA
BB-LISA-1-101 | Banda Clase lll, regla 8
BB-LISA-1-104 | Bloqueador Clase lll, regla 8
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Tamafio
BB-LISA-1-106 Clase lll, regla 8

espaciador 6

Tamano

BB-LISA-1-108 .
espaciador 8

Clase lll, regla 8

Tamafio
BB-LISA-1-110 Clase lll, regla 8

espaciador 10

Tamano

BB-LISA-1-112 . Clase lll, regla 8
espaciador 12

Nombre comercial Sistema de Estabilizacion Dindamica LISA (en
adelante, denominado LISA)

Familia de dispositivo | Instrumentos LISA

Caodigo de producto Nombre del dispositivo | Clasificacion MDR
Espaciador de prueba

BB-LISA-2-206 . Clase lla, regla 6
LISA - Tamafio 6
Espaciador de prueba

BB-LISA-2-208 . Clase lla, regla 6
LISA - Tamafio 8
Espaciador de prueba

BB-LISA-2-210 . Clase lla, regla 6
LISA - Tamaho 10
Espaciador de prueba

BB-LISA-2-212 . Clase lla, regla 6
LISA - Tamano 12

BB-LISA-2-213 Férceps de banda | Clase Ir, regla 6

BB-LISA-2-214 Forceps de banda Il Clase Ir, regla 6

BB-LISA-2-215 Hook Clase Ir, regla 6

BB-LISA-2-220 Gancho ancho Clase Ir, regla 6
Soporte de implante

BB-LISA-2-224 . Clase lr, regla 6
Tamaho 6
Soporte de implante

BB-LISA-2-225 . Clase Ir, regla 6
Tamafo 8
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Soporte de implante

BB-LISA-2-226 N Claselr, regla 6
Tamafo 10
Soporte de implante

BB-LISA-2-227 . Clase Ir, regla 6
Tamanho 12

BB-LISA-2-260 Interlaminar distractor Claselr, regla 6

BB-LISA-2-228 Bloqueador Clasel, reglal

BB-LISA-2-230 Tensor Clase |, regla 1
Manija limitadora de

BB-LISA-2-240 . Clasel, reglal
apriete

BB-LISA-2-241 Llave adicional Clasel, regla 1l
Conector limitador de

BB-LISA-2-242 . Clase |, regla 1l
apriete
Destornillador con

BB-LISA-2-250 ] ) Clasel, reglal
sujetatornillos
Bandeja de

BB-LISA-2-300 Clase |, reglal

instrumentos

Uso previsto
del dispositivo

Ver apartado 2.1.

bajo

investigacion

Objetivo del | El objetivo de este estudio es confirmar la seguridad y el rendimiento clinico del
estudio implante LISA cuando se utiliza segun lo previsto.

Diseiio del
estudio

Estudio multicéntrico, prospectivo, abierto, posventa y no intervencionista

Cronograma
de
seguimiento
clinico

e Visita de seleccidn/inscripcion (hasta -30 dias)

e Cirugia (dia 0)

e Visita de seguimiento 1 (3 meses posoperatorios)

e Visita de seguimiento 2 (6 meses posoperatorios)

e Visita de seguimiento 3 (12 meses posoperatorios)

e Visita de seguimiento 4 (24 meses posoperatorios)

e Visita de seguimiento 5 (48 meses posoperatorios)

e Visita de seguimiento 6/ Visita final (72 meses posoperatorios)
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Punto de .
Por aspectos de seguridad:

conexion

principal Se considera un implante exitoso de LISA con tasas de supervivencia del
implante de dos anos posteriores a la cirugia sin reoperacidn, revisién o
extirpacion.
Para aspectos de rendimiento:
Cambio de ODI entre la evaluacidn preoperatoria (valor basal) y el seguimiento
alos 2 afos
Nota: El criterio de valoraciéon primario también serd evaluado en el
seguimiento de 1 afio

Criterios de -
Intra y posoperatorio:

valoracion

secundarios

e Duracién de la cirugia

e Duracién de la colocacion del implante

e Pérdida de sangre

e Valoracién de la técnica quirdrgica

e Dias de hospitalizacion

e Tiempo para volver a la actividad normal (trabajo) dependiendo de la
profesidn del paciente (cuello azul, cuello blanco)

Seguridad

e Numero de pacientes con:
o Reoperaciones
o Revisidon o retirada a nivel operatorio o en niveles adyacentes
relacionados con el producto y no con la patologia
Rotura del implante (rotura de la banda de poliéster)
Migracion o rotura de cualquier componente del implante (banda de
poliéster suelta)
o Complicaciones importantes imprevistas relacionadas con el
dispositivo
Dolor escapular posoperatorio
Recurrencia de los sintomas iniciales
Degeneracion de los segmentos adyacentes
Infeccion superficial

o O O O O

Lesion dural

SSCP-111-VO05 Implantes LISA
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o Fractura ésea o erosién désea en cualquier lugar donde el implante
esté en contacto con la anatomia

o Cualquier otro evento adverso relacionado con el procedimiento o
el dispositivo

e Tasa de supervivencia en los tiempos de seguimiento distintosa 1y 2
afos

Rendimiento clinico:

e indice de Discapacidad de Oswestry (ODI) con tiempos de seguimiento
distintosa 1y 2 afios

e Escala visual analdgica (EVA) para dolor de espalda y piernas

e Satisfaccidn del paciente con la evaluacion del tratamiento

e Evaluacién del cirujano de los resultados de la cirugia

e Resultados radioldgicos (si disponible)

Criterios de Pacientes esqueléticamente maduros - Paciente >18 afos de edad
inclusién Tratamiento conservador fallido para el dolor lumbar realizado durante al
menos 6 meses
Pacientes con lumbalgia causada por lesiones degenerativas de grado I, IlI
y IV (clasificacidn de resonancia magnética de Pfirrmann).
Crltlerlf)ls de Lesiones discales degenerativas en estadio V en la clasificacion de RM de
exclusion

Pfirrmann.

Espondilolistesis.

Osteoporosis.

Dolor de espalda inespecifico.

Cambios en Modic 2 y Modic 3.

Este implante no estd indicado para los segmentos L5/S1.

Infecciones locales o generales que puedan comprometer los objetivos
quirdrgicos.

Principales fendmenos inflamatorios locales.

Mujeres embarazadas y lactantes.

Enfermedades inmunosupresoras.

Inmadurez ésea.

Enfermedades mentales graves.

Enfermedades del metabolismo 6seo que pueden comprometer el
soporte mecanico esperado de este tipo de implantes.

SSCP-111-VO05 Implantes LISA
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Paciente con compensacion laboral, en litigio o con beneficios por
discapacidad.

Actividades fisicas en exceso.

Pacientes privados de libertad de acuerdo con la normativa nacional.
Pacientes protegidos o pacientes en condiciones de declarar su
consentimiento de conformidad con la normativa nacional.

Nimero de | 136
pacientes a
incluir

Numero de | 129
pacientes
incluidos

hasta la fecha

de
contratacion

Periodo

Abril 2019 — Junio 2023

Principales
caracteristicas
basales —
Resultados
preliminares

T -  r __°— °t 1

Edad en el momento de la 55 (15) 19 82 129
cirugia (afos)
Sexo (Mujeres), n( %) 63 (49 %) 129

Métodos de
estudio -
Analisis e
informe

El criterio principal de valoracidon de seguridad y rendimiento se analizara
cuando todos los pacientes inscritos hayan completado las visitas del estudio
de 1y 2 afos.

e 2 anos después de la cirugia es el principal objetivo del estudio

e 1 afo después de la cirugia también se evaluaran los resultados dado
qgue los datos de la literatura muestran que es pertinente evaluar el
rendimiento y los resultados de seguridad en el seguimiento de 1 afio

para los sistemas de estabilizacién dindmica lumbar.

Estos andlisis seran confirmativos. Se aplicard una correccidon de Bonferroni
para la multiplicidad.

Se prevén dos analisis confirmatorios adicionales a los 4 y 6 anos.

Este documento es
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e Las hipdtesis se pondran a prueba jerdarquicamente para estos analisis
de 4y 6 anos.

Todos los demas analisis de los criterios de valoracién secundarios y de otros
puntos temporales serdn exploratorios (descriptivos).

Ademas, se generara un informe final después de que el ultimo sujeto haya
terminado el estudio y después de revisar todos los datos para verificar su
exactitud y plausibilidad. Contendra una descripcion de la metodologia y el
analisis estadistico de los datos.

El informe contendrd todos los datos de todos los participantes del estudio
de forma andénima. No se identificara ningin tema en el informe ni en los
resultados que finalmente se publiquen.

El plan estadistico detallado del estudio LISA PMCF estd disponible en el
documento BF-131-RED-V03 SAP_LISA PMCF_V07_31032023.

Resumen de
los resultados
preliminares

Tenga en cuenta que el estudio aun estd en curso y los resultados presentados
son preliminares. Hasta la fecha, se han incluido 129/136 (95 %) pacientes.

La siguiente tabla ofrece detalles sobre el estado de inclusiéon y el seguimiento
en el estudio:

Tabla 1: Estado de inclusion y seguimiento en el estudio LISA PMCF hasta la

fecha

Burdeos,

. 53 53 52 50 45 36
Francia
Paris, Francia 10 10 10 9 9 5

Este documento es
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Lyon, Francia 14 14 14 13 8 -
Silkeborg,

. 17 16 15 14 9 3
Dinamarca
Bad
Wildungen, 35 35 35 35 31 -
Alemania
TOTAL 129 128 126 121 102 44

Hasta la fecha, se han incluido 129/136 pacientes. Se dispone de datos
preoperatorios y peroperatorios de 128 pacientes. A continuacién, se dispone
de datos con 3 meses de seguimiento, 6 meses de seguimiento, 12 meses de
seguimiento y 24 meses de seguimiento de 126, 121, 102 y 44 pacientes,
respectivamente.

En cuanto a los resultados preliminares de rendimiento, podemos observar una
disminucion de la ODI y VAS para el dolor de espalda y el dolor de piernas en los
90 pacientes que han alcanzado el seguimiento de 1 aio como se detalla en las
siguientes figuras.

100

100
80 80
60 60
40 40
20 20
0 0

Baseline 3 months 6 months 12 Baseline 3 6 12

FU FU months months months months
FU FU FU FU

Imagen 1: Evolucién del indice de Imagen 2: VAS para el dolor df
Discapacidad de Oswestry para espalda en pacientes con LISA (n =73
pacientes con LISA (n=89) - Resultados - Resultados preliminares
preliminares
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100
20
80
70
60
50 LISA Right
40 =@ LISA Left
30
20
10

Baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU

Imagen 3: VAS para el dolor de piernas en pacientes con LISA (n = 89)
Resultados preliminares

En cuanto a los resultados preliminares peroperatorios, el tiempo medio de
implantacion de LISA es de 12(5) minutos, la duracion media de la cirugia es de
58(23) min y la pérdida media de sangre es de 102(91) cc. La mayoria de los
pacientes son enviados a casa con soporte lumbar como equipo médico
prescrito después del alta.

En cuanto a la evaluacidon de la técnica quirdrgica y con la informacion
disponible hasta la fecha, la puntuacion global media es del 92,3 % (n=104;
media=92,2 %+8,4 %; valor minimo=64,3 %; valor maximo=100 %).

En cuanto a los resultados preliminares de seguridad, hasta la fecha no se ha
realizado ninguna revisién de LISA ni reintervencién, debido al estudio LISA
PMCF.

Se extrajeron 2 dispositivos LISA. En uno de los casos, se produjo estenosis
residual en el nivel operado L4L5 y se retird el implante LISA antes de los 12
meses de seguimiento. En el otro caso, se retird el implante por recidiva de
hernia discal en el nivel operado L4L5, justo después de los 12 meses de
seguimiento.

Hubo tres efectos adversos diferentes del dispositivo (fractura de la apdfisis
espinosa — 2 casos, estenosis residual — 1 caso, hernia discal recurrente a nivel
de zona operada — 3 casos) para un total de 6 casos. Como se indicaba
anteriormente, en un caso de hernia discal recurrente y en el caso de estenosis
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residual, hubo eliminacién de LISA (2 casos de remocion en total). Todos ellos
son efectos secundarios esperados y su aparicion es aceptable en relacién con
el estado de la técnica.

A la fecha, la tasa de supervivencia de LISA es del 100 % a los 3 y 6 meses de
seguimiento; 97 % al afio de seguimiento.

Limitaciones

Una limitacién del estudio es que no hay un grupo de control. Otra limitacidn

del estudio de este estudio es que, por el momento, el estudio aldn estd en curso. Por lo
tanto, los resultados presentados son preliminares.

Cualquier Durante el transcurso del estudio de seguimiento clinico posterior a la

deficiencia del e . . -

) o comercializacién, se han implementado algunos cambios en el disefio de los
dlSpOSI.tIVOV implantes LISA Clase Ill y de los instrumentos LISA. Sin embargo, dichos
cualquier cambios no tienen impacto clinico.
reemplazo del
dispositivo
relacionado
con la
seguridad y/o
el

rendimiento
durante el
estudio

5.3.2.3. Registros de dispositivos médicos

Durante la revisién de la literatura no se han identificado registros relevantes de dispositivos

médicos con datos publicos.

5.4 Resumen general sobre rendimiento clinico y seguridad
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5.4.1 Resumen sobre rendimiento clinico - general

Los datos clinicos que respaldan el rendimiento general del implante LISA se describen en la Tabla
5.4.1-1.

Los datos clinicos que respaldan los beneficios clinicos generales del implante LISA se describen
en laTabla 5.4.1-2
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Tabla 5.4.1-1 Afirmaciones de rendimiento y datos de respaldo

LISA

Rendimiento clinico Parametros de Valores de Resultados LISA é¢Rendimiento
previsto resultados referencia clinico esperado
clinicos basados en el logrado?
estado de la
técnica3
Preservacion de la Rango de Al nivel NIVEL OPERADO Si, hay movilidad
mOV|I|dad.des,pues de movimiento operado, 2 2 Con 6 meses de seguimiento: 6.48° en las d!ferentes
la cirugia (ROM) grados para evaluaciones de
demostrar la Con 12 meses de Seguimiento: 6.78° Seguimiento y
movilidad* Con 24 meses de seguimiento: 5.01° dentro de un rango

aceptable con
respecto al estado

3 Ver apartado 3.9 para mas informacion sobre referencias sobre el estado de la técnica.
4 Cuando no hay movilidad (por ejemplo, en el caso de fusion), ROM es igual a 0.
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de la técnica
(movilidadde 3 a5
grados (7,17,18)
entre 6 meses de
seguimientoy 24
meses de
seguimiento)

En el nivel NIVEL SUPERIOR ADYACENTE Si, hay movilidad
superior Con 6 meses de seguimiento: 5.58° en las d!ferentes
adyacente, > 2 evaluaciones de
grados para Con 12 meses de Seguimiento: 7.02° Seguimiento y
demostrar la Con 24 meses de seguimiento: 5.49° dentro de un rango
movilidad ! aceptable con

respecto al estado
de la técnica
(movilidad de 3
grados a 24 meses
de seguimiento

(18))
En el nivel NIVEL INFERIOR ADYACENTE Si, hay movilidad
gdyaFente Con 6 meses de seguimiento: 7.62° en las d!ferentes
inferior, > 2 evaluaciones de
grados para Con 12 meses de SeguimientO: 7.16° Seguimiento y
demostrarla | con 24 meses de seguimiento: 4.39° dentro de un rango
movilidad? aceptable con
respecto al estado
de la técnica
(movilidad de 3
grados a 24 meses
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LISA

de
seguimiento(18))
Proteccion de los Degeneracion del | 4,1 % para 0 % de ASD Si, no se ha
niveles adyacentes segmento pacientes con observado ningln
contra la adyacente (ASD) | Wallis de 22 ASD en este
degeneracion (LISA generacién + momento con LISA
vs. fusion) fusion vs. 28,6
% para
pacientes con
fusion sola

Se han observado los siguientes resultados clinicos en pacientes operados con LISA:

- Preservacion de la movilidad después de la cirugia en los niveles superior e inferior adyacente operado.
- Proteccidn de los niveles adyacentes contra la degeneracidn

Estos rendimientos clinicos dieron como resultado los beneficios clinicos descritos en el Tabla 5.4.1-1.
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Tabla 5.4.1-1 Declaracion de beneficios clinicos y datos de respaldo

5 Ver apartado 3.9 para mas informacion de referencias sobre el estado de la técnica.
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Reduccidn de la Puntuacion del > Mejora de 15 | Mejora de ODI entre la evaluacion Si, todas las
discapacidad en las indice de puntos en ODI | preoperatoria y la evaluacién de mejoras de ODI
actividades diarias Discapacidad de entre la seguimiento: para LISA son > 15
(posoperatorio vs. Oswestry (ODI) evaluacién e 26,4 puntos con 3 meses de puntos en el
preoperatorio) preoperatoriay seguimiento siguiente

la evaluacion e 28,7 puntos con 6 meses de seguimiento: 3
de seguimiento seguimiento meses, 6 meses y
e 29,5 puntos con 12 meses de 12 meses
seguimiento
Reduccion del dolor Escala visual Disminucién Mejoria de VAS para el dolor de espalda | Si, la mejoria de
de espalda analdgica (VAS) significativa de | entre el preoperatorio y el seguimiento | VAS para el dolor
(posoperatorio vs. para el dolor de 3 puntos aprox. | de 1 afio: de espalda con 1
preoperatorio) espalda entre la e 3,9 puntos ano de
evaluacién seguimiento es
preoperatoriay aceptable en
la evaluacion comparacion con
de seguimiento los valores
de 1 afio informados en la
literatura para
dispositivos
similares
Reduccion del dolor VAS para el dolor | Disminucion Mejoria de VAS para el dolor en piernas | Si, la mejoria de
en las piernas de piernas significativa de | entre preoperatorio y seguimiento de 1 | VAS para el dolor
(posoperatorio vs. los puntos ano: de espalda a1 ano
preoperatorio) aproximados de seguimiento es
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[2-4] entre el
preoperatorioy
1afode
evaluacién de
seguimiento

e 3,5 puntos para dolor en pierna
derecha

e 3,2 puntos para dolor en la
pierna izquierda

aceptable en
comparacion con
los valores
informados en la
literatura

Satisfaccién con el
tratamiento después
de la operacién

Evaluacion de la
satisfaccion

Alos 2 afios de
seguimiento,
89,5 % de
pacientes
satisfechos vs.
10,5 % de
insatisfechos

Por el momento, solo unos pocos
pacientes han alcanzado la visita de
seguimiento de 2 anos en el estudio, por
lo que no es posible concluir sobre ese
aspecto.

No, por falta de
datos en este
momento, pero el
estudio PMCF
sigue en cursoy en
breve se ofreceran
datos sobre ese
aspecto

Mejoria de los
sintomas
postoperatorios
(postoperatorio vs.
preoperatorio)

Criterios de
Odom

Alos 2 afios de
seguimiento,
excelente para
el 44 %; bueno
para el 48 %;
justo parael 8
%

Por el momento, solo unos pocos
pacientes han alcanzado la visita de
seguimiento de 2 anos en el estudio y,
por lo tanto, no es posible concluir sobre
ese aspecto.

No, por falta de
datos en este
momento, pero el
estudio PMCF
sigue en cursoy
ofrecera datos
sobre ese aspecto
en breve.

Pérdida de sangre
(peroperatorio LISA
vs. fusion)

Pérdida de sangre

Espaciador
interespinoso
Vs.
descompresién
+ fusion: 109,7
ml (120) vs.
348,6 ml
(281,8)

Pérdida media de sangre para la cirugia
LISA: 102 cc.

Si, la pérdida de
sangre durante la
cirugia LISA es
aceptable en
comparacion con la
pérdida de sangre
durante la
descompresion +
fusion
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Duracion de la cirugia | Duracion de la De 150 min a Tiempo para la cirugia LISA: 58 minutos | Si, la duracion de la
(LISA por operacién cirugia 290 min para cirugia LISA es
vs. fusién) descompresion aceptable en
+ fusién comparacion con la
duracién de la
cirugia para la
descompresion +
fusion
Estancia hospitalaria Numero de dias De3diasa? Numero de dias en el hospital después Si, el nimero de
(LISA posoperatorio en el hospital dias para de la operacién de LISA: 3 dias dias en el hospital
vs. fusion) después de la descompresion después de la
operacion + fusién operacion con LISA

es aceptable en
comparacion con el
numero de dias en
el hospital tras la
descompresion +
fusién
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5.4.2 Resumen sobre seguridad - general

Los datos clinicos que respaldan la seguridad general del implante LISA se describen en Tabla
5.4.2-1.

Tabla 5.4.1-2 Afirmaciones de seguridad y datos de respaldo

Afirmaciones de seguridad Parametros de resultados | Datos clinicos de soporte
clinicos

Incidencia de riesgos clinicos | Incidencia de riesgos clinicos | Ver apartados 4.1.1y 4.1.2.
residuales y efectos | residuales y efectos
secundarios aceptables en | secundarios

comparacion con el estado de
la técnica

Tasa de supervivencia de LISA | Tasa de supervivencia La tasa de supervivencia de
LISA es del 100 % alos3y 6
meses de seguimiento; el 97
% a 1 ano de seguimiento,
similar a las tasas de
supervivencia reportadas
para dispositivos Wallis de 22
generaciéon y DIAM similares
(9,19)

5.4.3 Representatividad de los datos clinicos - general

Las principales caracteristicas de los pacientes y los dispositivos en los datos clinicos que respaldan el
rendimiento clinico y la seguridad general del dispositivo son las siguientes:

Tabla 5.4.3-1: Edad en el momento de la cirugia y sexo de los pacientes incluidos en el estudio PMCF de

LISA y operados
I
Edad en el momento de la cirugia (afios) 55 (15) 19 82 128
I 1 1 1
Sexo (Mujeres), n (%) 65 (51 %) 128
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Imagen 5.4.3-1: Tamaio de implante utilizado Imagen 5.4.3-2: Niveles operados durante las
para las 128 cirugias realizadas dentro del 128 cirugias realizadas dentro del estudio
estudio PMCF LISA en este momento (148 PMCF LISA hasta el momento

implantes utilizados en total)

5.4.4 Analisis beneficio-riesgo

En conclusion, los datos proporcionados en las secciones anteriores demuestran que la relacién beneficio-
riesgo del dispositivo es aceptable, basada en el estado de la técnica en medicina, para su indicacion y
propdsito.

En consecuencia, se concluye que los riesgos residuales asociados a los implantes LISA son bajos y
aceptables, teniendo en cuenta los beneficios clinicos y son compatibles con un alto nivel de proteccién
de la salud y la seguridad.

Todos los efectos secundarios reportados inherentes al uso de LISA ya estan descritos en la literatura o en
comparacion con tecnologias similares.

Los efectos secundarios identificados en este andlisis son aceptables en relacién con el estado de la técnica
y en comparacion con las alternativas.

5.5 Seguimiento clinico continuo posventa

Backbone tiene un estudio de seguimiento clinico posventa en curso y dos planificados, de
conformidad con el Anexo XIV Parte B del MDR y su Plan de seguimiento clinico posventa.

e Estudio PMCF en curso
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o Finalidad: Recopilar datos de seguridad y rendimiento para el ciclo de vida
completo del dispositivo de implante LISA, incluidos los datos a largo plazo.

o Objetivo:
= confirmar la seguridad del producto sanitario
= confirmar el rendimiento del producto sanitario
= identificar efectos secundarios previamente desconocidos
(relacionados con los procedimientos o con los productos sanitarios)
= seguimiento de los efectos secundarios y contraindicaciones
identificadas
= jdentificacidn y analisis de riesgos emergentes
= garantizar la continua aceptabilidad de la relacién beneficio-riesgo
= identificar posibles usos indebidos sistematicos o no indicados en la
etiqueta del producto
o Actividad:
= Elestudiose estd llevando a cabo en 5 centros europeos. Se han incluido
125/136. Los resultados preliminares estan disponibles y se detallan en
el apartado 5.3.2.2.
e Estudio PMCF previsto en Alemania — Estudio de |a tasa de supervivencia
o Pregunta sin respuesta al uso del dispositivo: este estudio tiene como objetivo
obtener datos de supervivencia en pacientes con un seguimiento de 1 a 4 afios
después de la operacion (disefio retrospectivo)
o Obijetivo:
= confirmar la seguridad del producto sanitario
= confirmar el rendimiento del producto sanitario
= garantizar la continua aceptabilidad de la relacion beneficio-riesgo
= jdentificar posibles usos indebidos sistematicos o no indicados en la
etiqueta del producto
o Actividad:
= Estd previsto realizar un estudio retrospectivo en dos centros alemanes.
Se ha elaborado un protocolo que sera presentado a los Comités de
Etica respectivos. Se prevé recopilar datos en junio-diciembre de 2022.
e Estudio PMCF previsto en Francia — Estudio de radiografias
o Pregunta sin respuesta sobre el uso del dispositivo: este estudio tiene como
objetivo obtener datos radiograficos sobre el rango de movimiento y el estado
del disco.
o Objetivo:
= confirmar la seguridad del producto sanitario
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= confirmar el rendimiento del producto sanitario

= garantizar la continua aceptabilidad de la relacién beneficio-riesgo

= identificar posibles usos indebidos sistematicos o no indicados en la
etiqueta del producto

o Actividad:

= Estd previsto realizar un estudio retrospectivo en dos centros franceses.
Se ha elaborado un protocolo que serd presentado a los Comités de
Etica respectivos. Se prevé recopilar datos en junio-diciembre de 2022.

Como parte del Plan de PMCF, Backbone también implementa procedimientos y métodos
generales de PMCF que incluyen:

e Recopilacion de experiencia clinica a través de la recogida de quejas e informes de
vigilancia (anualmente);

e Realizacion de cribado de la literatura cientifica a partir de varias bases de datos de
busqueda bibliografica reconocidas internacionalmente/articulos comparativos
(anualmente),

e Recopilacion de datos sobre PMS disponibles publicamente a partir de bases de datos
PMS de la UE y de fuentes oficiales de las autoridades competentes (anualmente).

Los resultados de las actividades realizadas en el marco del Plan de seguimiento clinico posventa
se documentaran en los informes de evaluaciéon del seguimiento clinico posventa de conformidad
con la parte B del anexo XIV del Reglamento sobre el seguimiento de los recursos naturales. El
Informe de evaluacion PMCF se actualizara periddicamente, y sus conclusiones se tendran en
cuenta en el analisis clinico de los Implantes LISA. En el ultimo informe de evaluacién del
seguimiento clinico posventa no se detectaron riesgos emergentes, complicaciones o fallos
inesperados en los dispositivos.

6. Posibles alternativas diagnosticas o terapéuticas

Las alternativas para el tratamiento de la Discopatia Degenerativa o Estenosis Lumbar con LISA
incluyen las siguientes opciones conservadoras y quirudrgicas(19):

7

+» Tratamientos conservadores (opciones farmacolégicas y no farmacoldgicas) (1,2,20,21):
o Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (NSAIDS) (1,20,22)

o Inyecciones epidurales de esteroides (1,20,22)

o Aparatos ortopédicos para la inestabilidad (20)
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o Fisioterapia (1,20,22); Modificaciones en el estilo de vida (23)

o Educacién y tratamientos cognitivo-conductuales (21)

Nota: Cuando el tratamiento conservador no funciona, la cirugia resulta mds eficaz que continuar

con el tratamiento conservador (24)

¢ Enfoque quirurgico(1):

o cirugia de descompresion de la estructura neural (1,22,25) que incluye:

Nota: La terapia quirdrgica ha mostrado resultados significativamente mejores que el

tratamiento conservador. La descompresion abierta es la operacion de columna vertebral mds

frecuente en pacientes mayores de 65 afios con LSS(20)'.

Laminectomia (22)

Fusidn de laminas (22)

Discectomia (22)

Vertebroplastia(8,22)° Badsicamente, la artroplastia discal intenta eliminar
los micromovimientos dolorosos anormales, pero manteniendo el
movimiento fisiolégico normal de la columna vertebral. Este enfoque evita
la morbilidad asociada con la pseudoartrosis, el dolor en la zona donante
del injerto 6seo, el aumento de la tensién del segmento adyacente y el
riesgo secundario de aceleracion del nivel adyacente DDD(8)
Procedimiento de descompresion lumbar minimamente invasivo (26). La
descompresion lumbar minimamente invasiva (MILD, por sus siglas en
inglés) es un procedimiento ambulatorio minimamente invasivo para
tratar la estenosis espinal debida a la hipertrofia del ligamento flavum.

o Fusién lumbar(1,8,22,27)° También puede ser necesaria, si la estenosis se

acompafia de espondilolistesis degenerativa o inestabilidad segmentaria(1,22). La

fusion espinal ha demostrado ser beneficiosa para el dolor lumbar crénico

secundario a fracturas, infecciones persistentes o complicadas, deformidad

progresiva de la columna vertebral e inestabilidad radiograficamente demostrable

con espondilolistesis (28). De acuerdo con Barrey et al. (29), la fusidon puede

ofrecerse a pacientes que no han respondido al menos 1 afio de tratamiento no

quirdrgico y que han sido informados de las otras opciones de tratamiento, en

particular la terapia de rehabilitacién intensiva con terapia cognitivo-conductual,

cuyos resultados funcionales evaluados por ODI pueden ser similares a los de la

fusidn.

Se pueden utilizar varios enfoques, entre ellos:

fusidon intersomatica lumbar anterior (29)
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= fusion intersomatica lateral por abordaje anterior se realiza colocando un
implante estructural, como un espaciador, un aloinjerto o una jaula,
dentro del espacio discal tras una discectomia completa (27,29)
= fusidn intersomatica lateral por abordajes posteriores o transforaminales
consiste en la colocacién de fusién intersomatica para crear una fusiéon
sélida y restaurar las dimensiones foraminales, el equilibrio coronal y
sagital, y la altura del espacio discal(27,29)
= fusion intersomadtica lateral extrema o XLIF (NuVasive), un abordaje lateral
minimamente invasivo de la fusion lumbar anterior con supuesta
disminucion del abordaje, complicaciones y morbilidad relacionadas (27)
= fusion lumbar circunferencial mediante un abordaje doble anterior y
posterior (29)
= fusion intersomatica lumbar posterior (PLIF por sus siglas en inglés)
= dispositivo de fusién interespinoso-interlaminar minimamente invasivo
como el MinuteMan G3 (26)
o Cirugia minimamente invasiva con IPD(1,22,25)
Los dispositivos de proceso interespinoso representan una gran familia de
dispositivos diversos. En un libro publicado recientemente®, Pr. Sénégas hace una
distincién entre sistemas de estabilizacién dindmica interespinosa y dispositivos
de distraccidn interespinosos y afirma que "esta diferencia fundamental en las
indicaciones (estabilizacion dindmica versus distracciéon) no siempre es percibida
por los autores que informan sobre dispositivos interespinosos en la literatura". El
concepto de "estabilizacién dindmica" fue descrito por primera vez por Sengupta

6SénégasJ. (2020) Systemic Approach to the Functioning of the Spine. In: Vital J., Cawley D. (eds) Spinal Anatomy. Springer, Cham.
https://doi.org/10,1007/978-3-030-20925-4_29
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et al., quienes propusieron que la restauracién del movimiento normal de la
columna vertebral, en lugar de estabilizarse rigidamente, disminuiria el riesgo de
ASD al evitar los patrones de carga anormales en los segmentos adyacentes que
rodean la fusién. Biomecdnicamente, la recuperacién del movimiento normal
permite que la columna vertebral redistribuya naturalmente las fuerzas antes
mencionadas. En contrapartida, este método busca reducir el dolor, prevenir el
ASD y permitir la restauracidn natural del disco(4).

= Sistemas de estabilizacién dinamica interespinosa

Se desarrollan con el objetivo de estabilizar dinamicamente, es decir,
restaurar, en los segmentos intervertebrales degenerados, la rigidez de
flexién-extension de la zona de alta flexibilidad, que se ve disminuida en la
discopatia degenerativa sintomdtica y empeorada por la cirugia
descompresiva posterior.

= Dispositivos de distraccién interespinosa (IDD)(2):

Actlan para separar las apofisis espinosas adyacentes, reduciendo asi la
compresioén de los nervios durante la extension de la columna vertebral.

La siguiente tabla detalla las ventajas/beneficios e inconvenientes/riesgos de cada alternativa
para el tratamiento de la Discopatia Degenerativa o Estenosis Lumbar con LISA:
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Tratamiento

Ventajas / Beneficios

Inconvenientes / Riesgos

TRATAMIENTOS CONSERVADORES

Tratamientos conservadores
(opciones farmacolégicas y no
farmacoldgicas, es decir,
medicamentos antiinflamatorios
no esteroideos [NSAIDS por sus
siglas en inglés], inyecciones
epidurales de esteroides, aparatos
ortopédicos para la inestabilidad,
fisioterapia, cambios en el estilo de
vida, educacion y tratamientos
cognitivo-conductuales)

Tratamientos no invasivos y de
bajo coste (fisioterapia, NSAIDS,
quiropriactico)(24)

Aplicacién de inyecciones
epidurales interlaminares de
esteroides proporciona un alivio a
corto plazo (de dos semanas a seis
meses) de la claudicaciéon
neurogénica (19)

Para DDD (espondilosis lumbar
degenerativa) la cirugia es superior a
los tratamientos conservadores en la
evaluacion a largo plazo (20,32)
Eficacia a largo plazo de las inyecciones
epidurales interlaminares de esteroides
es controvertida (19,24)

Evidencias insuficientes que respalden
el uso de fisioterapia, ejercicio o
tratamiento de manipulacién o
tratamiento farmacoldgico para la
estenosis espinal (5,19,33)

NSAIDS: hemorragias
gastrointestinales, insuficiencia
hepatica, compromiso renal (24)
Opioides: altamente adictivos,
sobredosis (24)

Dispositivos interespinosos
proporcionarian mejores resultados a
las 6 semanas, 6 meses y un afio para la
gravedad de los sintomas y la funcion
fisica (21)
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Tratamiento

Ventajas / Beneficios

Inconvenientes / Riesgos

ABORDAIJES QUIRURGICOS

Descompresion en general
(incluyendo laminectomia, fusion
de laminas, discectomia,
vertebroplastia, procedimiento de
descompresién minimamente
invasivo)

Mejoria sintomatica significativa de
la funcion neuroldgica (15)

Alivio del dolor (15)

Mejora de la calidad de vida (15)
Recomendaciones de las guias de
la NASS para sintomas moderados
a graves debido a la estenosis
espinal lumbar (33)

- Inestabilidad segmentaria de la
columna vertebral (15,34)
- Degeneracién discal lumbar (34) con
pérdida de DA (34)
- Estrechamiento del espacio
intervertebral (15)
- Recidiva (35) (hernia discal lumbar):
16,6 % (16)
- Tasa de complicaciones: 12,6 % (15)
con:
o Desgarros durales (5,9 %) - Violacién
dural (34,35)
Infeccidn superficial (2,3 %)(8);
Infeccién profunda (1,1 %)(8);
Mortalidad perioperatoria (0,3 %);
Trombosis venosa profunda (2,7 %)(25)

0O O O O O

Infeccion del tracto urinario (14)
- Reintervenciones (24)

- ASD(35,36)

- Nueva cirugia: 9.4 %(22)

- Para descompresiéon lumbar minimamente
invasiva (26):
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Tratamiento

Ventajas / Beneficios

Inconvenientes / Riesgos

Sangrado, infeccion y lesidn nerviosa
Desgarro dural y fuga de liquido
cefalorraquideo

Dolor relacionado con la incision

Fusion lumbar (fusién
intersomatica lumbar anterior,
fusién intersomatica lateral por
abordaje anterior/posterior o
transforaminal, fusion
intersomatica lateral extrema,
fusién lumbar circunferencial,
dispositivo de fusidn interespinoso-
interlaminar minimamente
invasivo)

- Resultados predecibles (10)

- Baja tasa de recurrencia (10)

- Alta estabilidad de la columna
lumbar (4,10); la inestabilidad
iatrogénica que puede resultar de
la descompresién espinal puede
evitarse (65)

- Mejora de la funcién neuroldgica
(15)

- Mejora del alivio del dolor (15)

- Mejora de la calidad de vida (15)

Falta de reversibilidad (32)

Pérdida de movimiento (4,10,30,32,37)
Aumento del movimiento en el
segmento adyacente (14)

ASD (4,10,15,23,30,34,37-39) con:
inestabilidad de la columna lumbar,
aumento de la tension en las
articulaciones facetarias y sintomas
posteriores como dolor lumbary
radicular 28,6 % (7)

89 % en el segmento suprayacente de
fusiéon (14), mientras que 3,7 % en el
segmento subyacente (14)

Se ha informado que la incidencia anual
de cirugia para la enfermedad del
segmento adyacente después de la
descompresion y fusion posterior (o
fusidn intersomatica lateral posterior
abierta o fusion circunferencial) es de
2,5 % por afio (23). Estudios clinicos a

largo plazo han revelado que la
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Tratamiento

Ventajas / Beneficios

Inconvenientes / Riesgos

incidencia de degeneracién
segmentaria adyacente (ASD) se situa
entre el 5y el 100 % después de
someterse a una fusién espinal lumbar
(incluso si la ASD radiografica no
siempre se asocia con sintomas
clinicos) (4)

Rigidez lumbar (15)

Falla de instrumentacién (34,37,39)
Pseudoartrosis (34,37,39)

indice de satisfaccién clinica (30)
Pseudoartrosis, infeccidon, dolor en la
zona donante (39)

No superioridad con la descompresion
en términos de resultados clinicos (40)
Inestabilidad de la columna vertebral
(36)

Lesion estendtica (36)

Hernia discal (12)

Laceracién dural (11,12)

Infeccidén (12)

Trombosis venosa (12)

Pseudoartrosis (34,37)

Pérdida significativa de movimiento
(10,30,32,37)
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Ventajas / Beneficios

Inconvenientes / Riesgos

- Hematoma profundo(14)

- PLIF (fusion intersomatica
lumbar posterior): la
técnica mas comun de
fusién lumbar

- Mantenimiento de la altura del disco (41)
- Soporte de la columna anterior (41)

- Inmovilizaciéon de la zona inestable del
disco intervertebral degenerado (41)

- Descompresién de las raices nerviosas
(41)

- Restauracién de la lordosis (41)

- Aumento sustancial de las tasas de
fusion (41)

- Llaceracién dural (11)

- Desestabilizacion lumbar (41)

- Cambio de la dinamica lumbar (41)

- Degeneracion acelerada del segmento
adyacente (41)

- Estenosis espinal (41)

- Lesion dural (41)

- Aracnoiditis por observaciones clinicas
masivas (41)

- Mayor estimacion de la pérdida de
sangre, ROM en el segmento proximal
y tiempo operatorio; menos ROM en el
segmento quirdrgico; resultados
similares de rendimiento y
complicaciones en comparacién con la
IPD (41)

- Trombos venosos, hernias discales
intervertebrales, laceraciones de la
duramadre, malposicion de tornillos,
infecciones y ASD (12)

Técnica quirdrgica minimamente
invasiva en general

- Disminucion de la pérdida de
sangre (27)
- Menor tasa de infeccion (27)

equipos especializados (27)
necesidades de formacién (27)
curva de aprendizaje para el cirujano (27)
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Ventajas / Beneficios

Inconvenientes / Riesgos

Menos dolor perioperatorio con una

tasa de complicaciones posoperatorias

similar con procedimientos abiertos
(27)
Reduccién de la morbilidad

relacionada con el abordaje quirurgico

asociado a los procedimientos

abiertos convencionales (27)

- Dispositivos interespinosos

Disefiados para proporcionar un
método independiente para tratar
la claudicacion neurogénica
secundaria a la estenosis lumbar sin
alterar los elementos de la columna
vertebral anterior y media.
Sistemas como el sistema original
Wallis (Abbott) y X-STOP
(Medtronic) funcionan a través de
dos mecanismos clave. En primer
lugar, se crea una distraccion
longitudinal entre los elementos
nivel

espinales posteriores a

sintomatico para aliviar la estenosis

La flexién de la columna lumbar
alivia el abultamiento del
ligamento flavum que conduce a
un aumento del tamano del canal
central (8,32)

Aumento del area de los
fordmenes neurales (8)
Reduccion de las complicaciones
del ASD en comparacién con el
tratamiento de fusion (42)
Descarga del anillo posterior y
presioén intradiscal (8)

Distraccion de la distancia
interespinosa (8)

Fuerza de las apofisis espinosas (8)

- Hernia discal lumbar recurrente (10)

- Fractura de la apdfisis espinosa (10,33)
debido a la osteoporosis, la distraccion
excesiva, la selecciéon de dispositivos de
tamafio inadecuado y la mala técnica
quirurgica (1)

- Reabsorcién ésea de la apdfisis
espinosa (10)

- Desplazamiento del implante (33,45)

- Reaccidn a cuerpos extraios al
polietileno(45)

- Cuando se utiliza solo: tasa de
complicaciones del 0 al 11 %, con la tasa
ma3s alta de X-stop (4,8 % a 11 %)(45)
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Ventajas / Beneficios

Inconvenientes / Riesgos

neuroforaminal. En segundo lugar,
estos dispositivos generan una
cifosis focal relativa entre los dos
segmentos que reduce la
proyeccidon del ligamento flavum
hacia el canal central. Juntos, estos
mecanismos trabajan para
aumentar el canal central y el
didmetro neuroforaminal al tiempo
gue disminuyen el pinzamiento en
las raices nerviosas transversales
por estructuras hipertrofiadas de

tejidos blandos(23).

Los dispositivos de estabilizacidn
dinamica provocan una pequefia
reduccion del movimiento (32)

Los pacientes que se someten a
implantes de IPD suelen
experimentar una reduccion inicial
de la sintomatologia. De manera
posoperatoria, se ha reportado un
aumento sostenido de VAS de 6
meses a 3 anos de FU,
dependiendo del articulo
publicado (2)

Se ha demostrado que IPD es mas
eficaz que la terapia conservadora
(nivel 1) (33), proporciona mejores
resultados de dolor y funcionales
(42,43)

Reversible si produce un alivio
insuficiente (5)

IPD vs. descompresion mas fusion:
operacion mas rapida, menor
pérdida de sangre, menor duracién
hospitalaria, resultados similares
en la reduccién del dolor, calidad
de vida, tasas de reoperacion,

- Cuando se usa en combinacion con otro
tratamiento, la tasa de complicaciones es
de 0a 32,3 %(45)

- Tasaintraoperatoria: 4,26 % de pacientes

con complicaciones (1) (hematoma(46))
- Cirugia de revision(45) (13.35 % a 2 aiios
de FU para:
Fractura espinosa (1,45,46)
Dislocacién del dispositivo (1,46)
Nuevo déficit radicular (1)

o O O O

Sintomas posoperatorios persistentes(1)

(sintoma neuroldgico(46))

- Fallode IPD a los 60 meses de UF: 33,8 %

debido a
aflojamiento, rotura o migracion 3,7%(1)
infeccion profunda (1,46) 0,9 % (1)
fractura o erosién de la apdfisis espinosa
(1,10,14,46) 5,1 %(1)
o complicaciones de la herida 14 %(1)

nuevo dolor o empeoramiento 33 %(1)

- Escasa evidencia en la literatura para
recomendar sobre el uso de estos dispositivos

en caso de estenosis lumbar (falta de RCT
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ligeramente mas eficaz en la suficiente y/o estudios con suficiente

reduccion de la discapacidad (40) seguimiento a largo plazo)(38,41,47)
- Menortiempo quirurgico en - Evidencia de calidad baja a moderada: IPDs

comparacion con otras .
P con resultados y tasas de complicaciones

intervenciones quirdrgicas(44) similares a las de la descompresién, aunque
tasas mas altas de reoperacion(40,42,43,47)

(falta de evidencias concluyentes)(43,47)

- Mayor tiempo de funcionamiento para IPD
vs. descompresidn, aunque sin diferencias en
términos de estancia hospitalaria y pérdida de
sangre perioperatoria (40)

- Mayor tasa de reintervenciéon que la
laminotomia (44)

- fractura de la apdfisis espinosa, luxacién o
malposicion del dispositivo, desgarros de la
duramadre con fuga de liquido
cefalorraquideo, infeccion, hematoma, erosién
de la apdfisis espinosa, osificacion
heterotdpica, trombosis venosa profunda y
secuelas neurolégicas(4)

- ASD(25)

- Sintomas neuroldgicos (46)

- Infeccion retardada (46)
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Tratamiento Ventajas / Beneficios Inconvenientes / Riesgos

- Complicaciones de la herida 14 %(1)
- Nueva cirugia: 28,8 %(22)
- Hematoma(46,48)
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7. Perfil sugerido y formacidn para los usuarios

Los dispositivos ISA deben ser implantados por cirujanos debidamente cualificados en cirugia de
columna. La decisidon de implantarlos debe tomarse una vez consideradas las indicaciones
médicas y quirurgicas, contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones contenidas en las
Instrucciones de Uso, asi como las limitaciones de este tipo de cirugia.

Antes de llevarse a cabo la primera cirugia con LISA en un hospital o clinica, Backbone
proporciona al hospital o clinica la técnica quirurgica LISA, ademas de formar a los cirujanos y/o
personal médico del hospital o clinica sobre todos los pasos que requiere la técnica quirudrgica (in
situ o a través de videoconferencia). Ademads, cuando es posible, un representante de BACKBONE
estd presente durante la primera cirugia LISA realizada en cada hospital o clinica. Tras esta
primera cirugia, se le pide al cirujano que rellene un formulario de evaluacion de la usabilidad del
tratamiento. El objetivo de este formulario es evaluar los 23 pasos de la técnica quirurgica,
ademads de conocer la impresion del cirujano sobre cada paso. Si un paso no estd claro, se vuelve
a realizar la formacidn, hasta que el paso quede claro. A continuacion, el representante de
BACKBONE evalua también la eficiencia global de la formacidn. Igualmente, se proporciona un
informe de la cirugia por el representante de BACKBONE.

8. Referencia a las normas armonizadas y aplicacion de CS’

En este momento, MDCG no ha emitido Especificaciones Comunes (CS) aplicables a los Implantes
LISA.

7 MDR Art. 1 (71): ‘Especificaciones comunes’ es un conjunto de requisitos técnicos y/o clinicos, distintos de una norma, que
proporciona un medio en cumplimiento de las obligaciones legales aplicables a un producto, proceso o sistema.
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En este momento, existen normas armonizadas limitadas en virtud de MDR. Las normas
armonizadas en virtud de la Directiva 93/42/CEE (MDD) consolidada sobre productos sanitarios
se resaltan en cursiva. Si se ha publicado una versidon mas reciente de la norma, se considerara

SSCP-111-V05 - Implantes LISA

gue esta version representa el estado actual de la técnica.

La Tabla 8-1 proporciona la lista de normas reclamadas para la conformidad de los Implantes LISA
con el GSPR del MDR.

Tabla 8-1 Lista de Normas Aplicadas

Nimero de
/Aio/Revision

la

norma

Titulo de la norma

Aplicada

N.° 6/2021/Revl

N.° 6: eN ISO 10993-9:2021 —
Evaluacion bioldgica de
productos sanitarios. Parte 9:
Marco para la identificacidon y
cuantificacién de productos
potenciales de degradacion
(ISO 10993-9:2019)

En su totalidad

N.°7/2021/Revl

N.°7 EN ISO 10993-12:2021 -
Evaluacién bioldgica de
productos sanitarios. Parte
12: Preparacién de muestras
y materiales de referencia
(ISO 10993-12:2021)

En su totalidad

N.° 8/2018/Revl

N.° 8. ENISO 11737-1:2018 -
Esterilizacidon de productos
sanitarios: métodos
microbioldgicos. Parte 1:
Determinacién de una
poblacién de
microorganismos en los
productos (ISO 11737-
1:2018) - EN I1SO 11371-
1:2018/A1:2021

En su totalidad

N.° 10/2016/Revl

N.° 10, EN ISO 13485:2016 —
Productos sanitarios.
Sistemas de gestién de la
calidad. Requisitos para fines
reglamentarios (ISO

En su totalidad
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13485:2016) - EN I1SO
13485:2016/A11:2021

N.®12/2021/Revl

N.°12. EN ISO 15223-1:2021
Productos sanitarios.
Simbolos utilizados en los
productos sanitarios por el
fabricante. Parte 1:
Requisitos generales (ISO
15223-1:2021)

En su totalidad

N.° 13/2021/Revl

N.>13.EN ISO 17664-1:2021
Procesamiento de productos
para el cuidado de la salud.
Informacion relacionada con
el tratamiento de los
productos sanitarios a
facilitar por el fabricante del
producto. Parte 1: Productos
sanitarios criticos y
semicriticos (ISO 17664-
1:2021)

En su totalidad

N.° 16/2019/Rev1

N.°16. EN ISO 14971: 2019
Productos sanitarios.
Aplicacién de la gestidn de
riesgos a los productos
sanitarios (I1SO 14971: 2019) -
EN ISO
14971:2019/A11:2021

En su totalidad
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