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AFAP: v ramci moznosti

ALIF: predna lumbdlna medzitelova flzia

CER: sprava o klinickom hodnoteni

CS: Spolocné specifikacie

EU: Eurdpska Unia

Eudamed: Eurdpska databaza zdravotnickych pomocok
FSCA: Bezpecnostné napravné opatrenie

FSN: Bezpecnostny oznam

IFU: Navod na pouZzitie

MDCG: Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky
MDR: Nariadenie o zdravotnickych poméckach

N/A: neuplatriuje sa

NB: Notifikovana osoba

PEEK: Polyéter-éter-ketén

PMCEF: sledovanie po uvedeni na trh

PMS: dohlad vyrobcu po uvedeni na trh

RM: riadenie rizik

S&P: bezpecnost a vykon

SRN: Jediné registracné Cislo

SSCP: Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
SSI: sekundarny chirurgicky zakrok

UDI-DI: Unikatna identifikacia pomocky — identifikator pomdcky
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Revizia dokumentu: VO7

Datum vydania: 6. august 2025

Tento dokument je ,Suhrnom parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)“. Tyka sa
pomdcky Lumbar Implant for Stiffness Augmentation (LISA). Jeho ciefom je poskytnut verejnosti
Udaje o bezpecnosti a vykone pomdcky.

Cielom je poskytnut vieobecné informacie o liecbe. Ak mate otazky tykajuce sa vasho zdravia
alebo pomadcky LISA, obratte sa na svojho lekara. Tento dokument nie je kartou implantatu ani
navodom na poufZitie.

1. Identifikacia pomocky a vSseobecné informacie
1.1 Obchodny nazov pomocky

Obchodny nazov pomocky je LISA (Lumbar Implant for Stiffness Augmentation).

1.2 Vyrobca; nazov a adresa

Nazov vyrobcu Backbone
81 Boulevard Pierre ler

AlHaE Le Bouscat
33110

Krajina Francuzsko

Webova stranka https://www.backbone.pro/

1.3 Zakladny UDI-DI
Kéd produktu Nazov pomocky Zakladny UDI-DI

Implantaty LISA

BB-LISA-1-101 Paska 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Blokator 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Distan¢na vlozka, velkost 6 376024863LISA106G5

SSCP-111-VO7 implantaty LISA
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Kéd produktu Nazov pomocky Zakladny UDI-DI

BB-LISA-1-108 Distanéna vlozka, velkost 8 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Distan¢na vlozka, velkost 10 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Distanéna vlozka, velkost 12 | 376024863LISA106G5

1.4 Rok, kedy bola pomaocka prvykrat oznacena znackou CE

2018

2. Urcené pouzitie pomocky
2.1 Urceny ucel
Implantat LISA je uréeny na lieCbu pacientov s bolestami dolnej ¢asti chrbta. Na zaklade snimky

zo snimacieho zariadenia lekari vyhodnotia, ¢i je implantat LISA vhodny alebo nevhodny na liecbu
bolesti.

Medzi dvoma stavcami v chrbtici sa nachddza platnicka, ktora posobi ako tImi¢ narazov medzi
stavcami. So starnutim moZe sa moze platnicka degenerovat. Pfirrmannova klasifikacia umoznuje
ohodnotit degeneraciu platni¢ky od | po V. Toto hodnotenie robia lekari na zaklade snimky
zo snimacieho zariadenia. Stupen , | “ znamen3, Ze platni¢ka je neporusend (bez degeneracie).
Stupen ,V“ znamend, Ze nastal kolaps platnicky (maximalna degeneracia). Pri tomto stupni sa
stav platni¢ky uz neda zlepsit. LISA je uréena na lieCbu pacientov v stuptioch Il, I, IV. V tychto
stupnioch je degeneracia platnicky stale reverzibilna.

2.1.1 Urceni pouzivatelia
Pozrite si Cast 2.2.
2.1.2 Urcené cielové populacie

Pozrite si ¢ast 2.2.

2.1.3 Indikacie

Pozrite si ¢ast 2.2.

2.1.4 Kontraindikacie

Pozrite si ¢ast 2.3.
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2.1.5 Upozornenia

Pozrite si ¢ast 4.2.

2.1.6 Opatrenia

Pozrite si ¢ast 4.3.

2.1.7 Neziaduce uUcinky

Pozrite si ¢ast 4.4.

2.1.8 2Zvyskoveé rizika

Pozrite si ¢ast 4.5.

2.2 Planovani pouzivatelia, urcené cielové skupiny a indikacie

Uréeni pouzivatelia

Zariadenia LISA musia implantovat lekarichirurgovia, ktori boli riadne vyskoleni v chirurgii
chrbtice. Rozhodnutie o poufZiti LISA by sa malo urobit aZ po zohladneni lekarskych a
chirurgickych indikacii, kontraindikacii, vedlajSich u¢inkov a bezpecnostnych opatreni
uvedenych v ndvode na pouZitie a obmedzeni tohto typu chirurgického zakroku.

Uréené cielové populacie

Implantat LISA je uréeny na liecbu pacientov s bolestami dolnej ¢asti chrbta. Na zaklade
snimky zo snimacieho zariadenia a ako je podrobne uvedené nizsie, lekari vyhodnotia, Ci
je implantat LISA vhodny alebo nevhodny na lie¢bu bolesti.

Indikacie

Implantat LISA je uréeny na lieCbu pacientov s bolestami dolnej Casti chrbta. Na zaklade
snimky zo snimacieho zariadenia lekari vyhodnotia, ¢i je implantat LISA vhodny alebo
nevhodny na lieCbu bolesti.

Medzi dvoma stavcami v chrbtici sa nachadza platnicka, ktora pdsobi ako tImi¢ narazov
medzi stavcami. So starnutim mozZe sa moze platnicka degenerovat. Pfirrmannova
klasifikacia umozriuje ohodnotit degeneraciu platnic¢ky od | po V. Toto hodnotenie robia

|H

lekari na zédklade snimky zo snimacieho zariadenia. Stupen ,| “ znamen3, Ze platnicka je

neporusend (bez degenerdcie). Stupen ,V“ znamend, Ze nastal kolaps platnicky
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(maximalna degeneracia). Pri tomto stupni sa stav platnicky uz neda zlepsit. LISA je uréena

na lieCbu pacientov v stupnoch Il, lll, IV. V tychto stuprioch je degeneracia platnicky stale

reverzibilna.

2.3 Kontraindikacie

Podla navodu na pouZitie by sa implantaty LISA nemali pouZivat u niektorych konkrétnych

pacientov. Podrobné informdacie su uvedené nizsie.

Pacienti, ktori maju bolesti v krizoch a platnicka spbsobujica bolest je
degnerovana (stupenn V podla Pfirrmannovej klasifikacie podrobne opisanej
vyssie).

Pacienti so ,spondylolistézou”. Zodpoveda posunu jedného stavca vzhladom
na stavec nad nim alebo pod nim. Stavce teda nie si normalne zarovnané.
Pacienti s , osteopordzou”. Zodpovedd strate pevnosti kosti (mozné zlomeniny
kosti).

Pacienti s nespecifickou bolestou chrbta (ked nie je znamy pdvod bolesti).
Pacienti s degeneraciou stavcov. Existuje stupen s nazvom ,Modic” pre lekdrov na
vyhodnotenie stavu stavcov. Na jeho vyhodnotenie pouZivaju obrazky
zo snimacieho zariadenia. SU zname tri typy Modic (Modic 1, 2, 3). Modic 2 a 3 su
urcené pre stavce, ktoré su najviac poskodené. Pacienti s Modic 2 alebo Modic 3
nie su indikovani na pouzitie LISA.

Dolnu cast chrbta tvori 5 lumbalnych stavcov: L1, L2, L3, L4, L5. Pod lumbalnym
stavcom L5 sa nachadza kriZzova kost. Implantat nemozno umiestnit medzi L5 a S1.
Implantat nemoZno pouZit u pacientov s lokdlnymi alebo celkovymi infekciami.
MbZu ovplyvnit operacné ciele.

Implantat nemozno pouZit u pacientov s velkymi lokalnymi zapalovymi prihodami.
Implantat nemozno poutzit u tehotnych Zien.

Implantat nemoZno pouZit u pacientov s ochoreniami, ktoré ovplyviuju
imunologicky systém

Implantat nemozno poutzit u pacientov s nezrelostou kosti.

Implantat nemozno poufzit u pacientov s tazkymi dusevnymi chorobami.
Implantat nemozno pouzit u pacientov s ochoreniami kostného metabolizmu,
ktoré mozu ohrozit mechanickd podporu ocakdvanu od tohto typu implantatu.

Implantat nemozno poutzit u pacientov s nadmernou fyzickou aktivitou.

3. Opis pomocky

SSCP-111-V0O7 implantaty LISA
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3.1 Opis pomocky a material/latky v kontakte s tkanivami pacienta

LISA pozostava z distancnej vlozky, pdsky a blokatora. Chirurg umiestni distanénu vliozku medzi
dva stavce, z ktorych pochadza bolest. Paska upeviuje distan¢nu viozku k tymto stavcom. Chirurg
pasku utiahne a zafixuje v distan¢nej vlozke. Tak zabezpedi, aby bol medzi stavcami dostatocny
priestor. Poskytuje spevnenie na ochranu platnic¢ky a zachovava prirodzend pohyblivost.

Distanc¢na vlozka je k dispozicii v Styroch velkostiach: 6, 8, 10 a 12. Chirurg zvoli spravnu velkost
LISA na zaklade vasej anatdmie.

V tabulke nizsie su zhrnuté materialy implantatov LISA, ktoré su v kontakte s tkanivami pacienta.

Komponent implantatu Material/latka

Distanc¢na vlozka Polyéter-éter-ketdn (PEEK)

Paska Tkany polyester (polyetyléntereftalat)
Blokator Titdnova zliatina (Ti6Al4V)

14mm

Obrazok 3.1-1: Obrdazok distancnej vlozky LISA, ktora je k dispozicii v Styroch velkostiach

3.2 Informacie o pripadnych lieCivych latkach v pomocke, ak existuju

Neuplatiuje sa.

SSCP-111-V07 implantaty LISA 8/18 I
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3.3 Opis sposobu, akym pomocka dosahuje svoj zamyslany sposob ucinku

LISA stabilizuje lie¢eny segment chrbtice. Jej ciefom je zachovat pohyblivost a anatomiu. Cielom
je znizit bolest spodnej ¢asti chrbta.

3.4 Opis prislusenstva, ak existuje

Neuplatiuje sa.

4. Rizika a varovania

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytuju vedlajSie Ucinky suUvisiace so zariadenim alebo jeho
pouzivanim, obratte sa na svojho lekdra. Ak mate obavy z rizik, obratte sa na svojho lekara.
Cielom tejto spravy nie je nahradit pripadnu konzultaciu s lekarom.

4.1 Ako sa kontrolovali alebo riadili potencidlne rizika

Vyrobca pomdcky LISA sa zamyslel nad vSetkymi rizikami pouzivania pomdcky LISA a nad tym,
ako su tieto rizika porovnatelné s prinosmi pouzivania pomdcky LISA. Vyrobca sa snazil rizika ¢o
najviac znizit. NizSie uvedena Cast uvadza zostavajuce rizika. S uvedené aj v navode na pouZitie.

4.2 Neziaduce ucinky

Mozné su vsetky potencidlne neZiaduce ucinky operacie chrbtice nezavisle od zdravotnickej
pomocky. Medzi neziaduce ucinky patria okrem iného:
» Neurologické komplikacie, paralyza, poranenia makkych tkaniv, bolest,
Povrchové alebo hlboké infekcie a zapalové javy
Zlomeniny kostného vybezku zo zadnej Casti kazdého stavca
Recidiva vysunutia, prasknutia alebo vyklenutia platni¢ky na operovanej Urovni
Nové zuZenie miechového kanala
Neurologické poranenia a/alebo poskodenia tvrdej pleny (membrana, ktora
obklopuje miechu) pocas chirurgického zakroku
» Zmena hustoty kosti
Pri pouZiti implantatov z dynamického stabilizacného systému LISA mo6ze zoznam potencidlnych
neZiaducich ucinkov zahfiat:
» Migrécia implantatu alebo komponentu, pohyb implantatu, zlomenie alebo
uvolnenie
» Zlomeniny kostného vybezZku zo zadnej Casti kazdého stavca
» Alergické reakcie

YV VYV VYV
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A\

Zahrievanie alebo migracia implantatu po pouziti zobrazovania magnetickou
rezonanciou (typ snimky zo snimacieho zariadenia)

Neurologické komplikacie

Paralyza

Hoci sa bolest zniZi, po pouziti pomdcky LISA nie je bolest dostatocne potlacena
Povrchové alebo hlboké infekcie

Zapalové javy

Zmena hustoty kosti

Poranenie tvrdej pleny (membrana, ktora obklopuje miechu) po pouziti LISA
Nové zUuzenie miechového kanala, ,,sten6za”

Spondylolistéza

YV VVVVYVYYVYYY

Degradacia Modic. Existuje stupen s ndazvom ,,Modic” pre lekdrov na vyhodnotenie
stavu stavcov. Na jeho vyhodnotenie pouzZivaju obrazky zo snimacieho zariadenia. Su
zndme tri typy Modic (Modic 1, 2, 3). Modic 2 a 3 su urcené pre stavce, ktoré su najviac
poskodené.

» Opakovane vysunutd, prasknuty alebo vyklenuta platnicka, ,herniacia platnicky”

NeZiaduce ucinky identifikované pre implantaty LISA su uvedené v tabulke niZsie. Frekvencia
hldsend pre implantaty LISA je porovnana s frekvenciami identifikovanymi v literature pre
podobné pomodcky a alternativy. Diskutuje sa o prijatelnosti neziaducich Ucinkov implantatov

LISA.

Ocakavané
neZiaduce ucinky Frekvencia pre Frekvencia pre Frekvencia pre

identifikované pre LISA podobné pomacky alternativy
implantaty LISA

Prijatelnost
vedlajsich ucinkov
LISA

Vedlajsie ucinky, ktoré mozu savisiet s pomockou (a postupom)

Zlomeniny
kostného vybezku
zo zadnej strany
kazdého stavca

0,7% [0-5%] [3-11%] Ano

Opakujuce sa
vykfznutie,

prasknutie alebo 0,7% [2-14 %] 16 % Ano
vydutie disku

(herniacia disku)

Hematém 0,7% 11% Nenahldsené Ano

Vedlajsie ucinky pravdepodobne suvisiace s postupom

SSCP-111-VO7 implantaty LISA
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Ocakdavané Priiatenost
neziaduce ucinky Frekvencia pre Frekvencia pre Frekvencia pre ve dl’:'l§aicz tr':gi;kov
identifikované pre LISA podobné pomacky alternativy ) T
implantaty LISA
Poranenie dura
t , , , , <
(memrEfés;/uktoré 5,0 % Nenahldsené Nenahldsené Ano
obklopuje miechu)
Erdzia, dislokacia,
zlomenie, posun 0,0 % 3,7% 11,7 % Ano
implantatu
Migracia alebo
td p
kt;‘:zjl(“gliek 0,0 % 3,7 % 11,7 % Ano
sucasti implantatu
Degenerdcia
susednych 0,7 % 1,5% Nenahlasené Ano
segmentov
Recidiva
pociatoénych 3,6% [2-14 %] 16,6 % Ano
priznakov
P hova aleb ¢
I?I\t/):)Ckéoivnaf:kiiao 2:2% 4% [1-4%] Ano
Zl i leb :
ogg:i:ioasg © 2,2% 50 % 47 % Ano
, [29 - 33 %] )
Bolest 1,4 % [29 — 32 %] Ano
Iné* 10,1 % - - -
Odstranenie LISA** 7,9 % [3-18 %] Nenahlasené Ano
Revizia** 2,2% [7-21%] Nenahldsené Ano
Reoperdacia** 12,2 % [5-11 %] Nenahlasené Ano

*Porucha zviera¢a mocového mechdura, krvacanie, oneskorené hojenie ran, hernidcia disku na
urovni indexu, herniacia disku na inej uUrovni, pad, horucka, krvacanie do chrbtového kandla,
infekcia pocas zdkroku

SSCP-111-VO7 implantaty LISA
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**SS| spojeny s vedlajsSim ucinkom

Vedlajsie ucinky identifikované v tomto hodnoteni su prijatelné vzhlfadom na literatiru a v
porovnani s alternativami.

4.3 2Zvyskové rizika

1. Rukovit obmedzujica krutiaci_ moment: Rukoviat obmedzujica kratiaci moment (jeden
z nastrojov pouzivanych lekdrmi pocas implantacie LISA) sa musi pouZit na obmedzenie
utiahnutia pasky okolo kostného vycnelku zo zadnej Casti kazdého stavca. Pri nadmernom
utiahnuti hrozi riziko zlomeniny kostného vybezku zo zadnej Casti kazdého stavca pocas
chirurgického zakroku alebo kratko po operacii. Obmedzovacia rukovit a obmedzenie
krutiaceho momentu sa stanovili na zaklade literatiry a pomocka bola navrhnutd a vyrobena
tak, rukovat obmedzujica kratiaci moment splnila Gcel, na ktory bola vyrobena. Rukovit je
potrebnd na to, aby sa predislo riziku zlomeniny kostného vybezku zo zadnej Casti kazdého
stavca.

2. Latka vyluhovatelnd z pasky v pacientovi: Suroviny pasky boli vybrané tak, aby boli
kompatibilné s bezpecnostou pacienta. VSetky testy boli v stlade s kritériami prijatia a splnili
oCakavania prislusnych noriem, hoci sa zistilo mierne podrazdenie. Mozné vedlajsie ucinky
moZu zahinat alergické reakcie na materidly implantatu a zapaly.

4.4 Upozornenia

Ndavod na poutZitie obsahuje tieto upozornenia:

e LISA je pomdcka na jedno poufZitie. Opatovné pouzitie pomobcky LISA mbze spdsobit
infekcie alebo nespravnu starostlivost.
e LISA by sa nemala opakovane sterilizovat. Potencidlne rizika suvisiace s opakovanou
sterilizaciou pomocky LISA su:
o Prenos infekénych alebo virusovych agensov.
o Zmena vlastnosti materialu LISA. M&Ze to viest k prasknutiu alebo poskodeniu
pomocky LISA.
Tieto rizikd m6zu ovplyvnit zdravie a bezpeénost pacientov.
e Dokonca aj ked' chirurg vyberie pomocku LISA a LISA sa zda byt neporusend, nesmie ju
opatovne pouzit. Potencidlne rizikd stvisiace s opatovnym pouzitim LISA su:
o Sirenie infekénych alebo virusovych agensov. Pomdcka LISA by sa nikdy nemala
opatovne Cistit ani sterilizovat.
o Strata vlastnosti pomocky LISA. M6Ze to sposobit prasknutie pomdcky LISA.
Tieto rizikd moZu ovplyvnit zdravie a bezpecnost pacientov.
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e Zdravotnicky personal musi s kazdym infikovanym komponentom LISA zaobch&adzat ako
s biologickym odpadom.
e LISA mdze branit vykonaniu lekarskych zakrokov.

4.5 Opatrenia

4.4.1. Pred operdciou

a. Hmotnost. Nadvaha spdsobuje namahanie. M6zZe to spbsobit prasknutie pomdcky
LISA.

b. DuSevna choroba. Vyssie riziko je u pacientov, ktori nie st schopni dodrzZiavat rady
lekara.

c. Precitlivenost na materidly LISA. Ak ma vas lekdr podozrenie na precitlivenost
na niektory z materidlov LISA, zdravotnicky personal by ju mal pred implantovanim
LISA skontrolovat.

4.4.2 Pocas operdcie

Chirurgicka technika uvadza tieto opatrenia:

a. Chirurgovia musia implantovat LISA s nastrojmi navrhnutymi a dodanymi na tento
ucel.

b. Kvalita kosti. Pred rozhodnutim o pouZiti LISA musi vas lekar zvazit, ¢i netrpite nejakym
ochorenim, ktoré mozZe zmenit mechanické vlastnosti vasej chrbtice. Moze ist
napriklad o stratu pevnosti kosti.

c. Je dolezité, aby chirurg reSpektoval primerand Uroven napnutia. Ak chirurg pouzije
napnutie nad primeranu mieru, hrozi poSkodenie zadnej Casti chrbtice.

4.4.3. Po operdcii

Lekar by mal informovat pacienta o opatreniach, ktoré je potrebné dodrzZiavat po operacii s LISA.
Ak su vysledky operacie LISA iné, ako povedal lekar, pacient musi kontaktovat lekara.

a. Vo vseobecnosti plati, Ze po operacii nebudete potrebovat bedrovi opierku. Ale toto
rozhodnutie je na lekdrovi a zavisi od kazdého pacienta. MozZe ho ovplyvnit kvalita kosti,
choroby, uroven aktivity a hmotnost.

b. Vysoka uroven fyzickej aktivity zvySuje riziko mobility, deformacie a prasknutia pomocky
LISA.

c. Fyzické postihnutie si bude vyZadovat osobitny pristup k pooperacénej rehabilitacii.
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4.6 Suhrn vsetkych bezpecnostnych napravnych opatreni (FSCA vratane
FSN), ak sa uplatinuju

K dnesnému diu neexistuje Ziadne bezpecnostné napravné opatrenia (FSCA) pre pomocku LISA.

K dnesnému diiu neexistuje Ziadny bezpecnostny oznam (FSN) pre pomocku LISA.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania
po uvedeni na trh

5.1 Klinické pozadie pomocky

LISA je uréenad na liecbu pacientov s bolestami dolnej cCasti chrbta. Na zaklade snimky
zo snimacieho zariadenia lekari vyhodnotia, ¢i je implantat LISA vhodny alebo nevhodny na liecbu
bolesti.

Medzi dvoma stavcami v chrbtici sa nachadza platnicka, ktord funguje ako tlmi¢ narazov.
So starnutim moéZe sa mozZe platnicka degenerovat. Pfirrmannova klasifikdcia umoznuje
klasifikovat stav platnicky od | do V. Toto hodnotenie robia lekdri na zaklade snimky zo
snimacieho zariadenia. Stupen ,|“ znamend, Ze platnicka je neporusenad (bez degeneracie).
Stupen ,V“ znamena, Ze nastal kolaps platnicky (maximalna degenerdcia). Pri tomto stupni sa
stav platni¢ky uz neda zlepsit. LISA je uréena na lieCbu pacientov v stuptioch II, I, IV. V tychto
stupnioch je degeneriacia platnicky stale reverzibilna.

Spinalni chirurgovia implantovali LISA zozadu pocas operacie. Na rozdiel od fuzie (alternativna
moznost k LISA) LISA zachovéva pohyblivost na operovanej trovni.

LISA sa sklada z troch komponentov:
distancnej vlozky, pdsky a blokatora.
Najprv chirurg umiestni distancnu vliozku
medzi zadnu cast dvoch stavcov. Potom
chirurg opase pdsku okolo zadnej casti
dvoch stavcov a cez distancnu vlozku.
Nakoniec chirurg pouzije blokator
na fixaciu pasky v distanénej vlozke.

Princip zariadenia LISA je totoZny s inymi pomo6ckami, najma so systémom Wallis.
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Profesor Sénégas navrhol prvd generaciu systému Wallis v osemdesiatych rokoch minulého
storocia. Spolu so svojimi Studentmi bol presvedcéeny, Ze pomédcka sa musi vyvijat. Cielom bolo,
aby sa pomodcka stala jednoduchSou na pouZivanie pre chirurgov a menej traumatickou pre
pacientov. Spoloc¢nost BACKBONE pri vyvoji pomédcky LISA podporovala profesora Sénégasa a
profesora Pointillarta spolu s timom najskdsenejSich inzinierov. LISA je pomdcka chranena
viacerymi patentmi. LISA reSpektuje anatédmiu. Chirurgovia implantuju LISA bez kostného Stepu.

Spolo¢nost BACKBONE predava zariadenie LISA v Eurdpe (oznacenie CE) od roku 2018.
Spolo¢nost BACKBONE od roku 2018 nevykonala na pomécke LISA Ziadne vyznamné konstrukéné
zmeny.

5.2 Klinické dokazy pre oznacenie CE

Dizajn pomocky LISA bol validovany. Na pomdcke LISA sa tiez vykonali testy. Ide o tieto testy:

mechanické
biokompatibilita
sterilizacia

O O O O

pouzitelnost
LISA je na trhu od roku 2018. Celkovo sa vykonalo maximalne 1 987 operacii s LISA.
Spolo¢nost Backbone neidentifikovala:

- Ziadne nezndme klinické rizika
- neprijatelné trendy v nezavaznych prihodach a ocakavanych neziaducich ucinkoch

Spolo¢nost Backbone stale zhromazduje Gdaje o LISA pomocou klinickych $tudii. Jedna
prebiehajuca Studia a dve planované Studie boli pozastavené.

Tabulka 5.2-1 — prebiehajuce a planované studie

Studia Ciel Miesto Stav

NCT04631133 Zhromazdovanie Udajov Dansko Prebieha

(ClinicalTrials.gov) o bezpecnosti a vykone do 6 Francuzsko Nabor ukonceny
rokov po operacii Nemecko

Studia LISA prave prebieha. K dnednému driu bolo zaradenych 139/136 pacientov (>100 %).
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Doteraz boli hldsené 3 r6zne neZiaduce Ucinky, ktoré pravdepodobne suviseli s pouzivanim
pomocky: 1 zlomenina kostného vybezku na zadnej strane kazdého stavca, 1 opatovny vyskyt
pociatocnych priznakov a 1 hematém. Vsetky tieto Ucinky su oCakavané a opisané v informaciach
o produkte. Vzhladom na operaciu sa vyskytlo 36 neZiaducich ucinkov, ktoré pravdepodobne
alebo urcite suviseli s chirurgickym postupom. Vsetky su dobre opisané v publikdcii o si¢asnom
stave techniky v tejto oblasti.

PredbeZné vysledky Studie su:

e Dva roky po operacii maju pacienti mensie bolesti chrbta a néh ako pred operdciou.
Kazdym dnom sa im lahSie vykonavaju aktivity. Stale maju mobilitu na operovanej Urovni.

e Chirurgovia uvadzaju, Ze priemerny ¢as operacie s LISA je 58 minut. Je to menej ako ¢as
potrebny na fuziu. Krat$i ¢as mozZe priniest mensiu stratu krvi a menej dni po operacii
stravenych v nemocnici.

e 85 % pacientov ide po operacii domov.

e KdneSnému diu je miera preZivania LISA 99 % pri 3- a 6-mesacnom sledovani; 95 % pri 1-
ro¢nom sledovani a 91 % pri 2-rocnom sledovani.

e Miera Uspesnosti po 2 rokoch, definovana ako uspesna implantacia pomédcky LISA bez
reoperdcie, revizie alebo odstranenia pravdepodobne suvisiacich s pomdckou, je 98 %
(104/106).

5.3 Bezpeénost

LISA je pomdcka, ktorej vyhody v porovnani s alternativami prevazuju nad rizikami.

Od roku 2018 sa uskutocnilo maximalne 1 987 operdcii s LISA.

Dizajn, vyroba, balenie a ozna¢ovanie pomocky LISA:
- st v sulade so su¢asnym stavom techniky
- spifaju prisluéné poziadavky

- spifiaju vietky kritéria akceptovatelnosti eurépskych a inych medzinarodnych noriem

Vysledky prebiehajlcej studie potvrdzuju, Ze LISA funguje podla planu. K dnesnému dnu bolo
do studie zaradenych 139 pacientov. VacsSina pacientov je sledovana viac ako jeden rok.

Lekari v doterajsej studii hlasili tri neziaduce ucinky LISA, ktoré pravdepodobne suviseli s
pomoédckou a postupom:
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- Zlomenina kostného vybezku zo zadnej strany kazdého stavca v désledku nadmerného napatia,
ktoré chirurg vyvijal pri implantacii zariadenia. Tato udalost je ojedinely pripad.

- Opakovany vyskyt pociatonych symptédmov, ktorym predchdadzali pretrvavajiuce epizédy bolesti
1 rok po operdcii. Implantat LISA bol revidovany a odstraneny a bola vykonand laminektémia.
Tato udalost bola zaznamenana ako zavazna.

- Hematdm pozorovany po operacii, pravdepodobne spdsobeny nedostatocne utiahnutou
pomockou LISA. Implantat LISA bol Uplne odstraneny a bola vykonana artrodéza. Tato udalost
bola zaznamenana ako zdvazina.

Ziadny z tychto neZiaducich u&inkov nebol neoéakdvany.

Okrem toho 33 neZiaducich ucinkov suviselo iba s chirurgickym postupom. Vsetky z nich su
ocCakdvané neZiaduce udalosti a suvisiace klasické vedlajsie Ucinky spojené s operaciou chrbtice.

Spoloc¢nost Backbone stéle zhromaZzduje Udaje o LISA. V sucasnosti prebieha jedna stadia. Pozrite
si tabulku 5.2-1 v Casti 5.2.

Spoloc¢nost Backbone tiez stale zhromazduje Udaje o bezpecnosti LISA, ako napriklad:

- staznosti pouzivatelov
- sprdvy o neziaducich udalostiach

- vedecké ¢lanky

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pre informacie o alternativach k LISA sa obratte na svojho lekara. A najdite si ¢as na to, aby ste
s nim/nou prediskutovali svoju situaciu. Vas lekar zohladni vasu individualnu situaciu.

6.1 Vseobecny opis terapeutickych alternativ

Operacia chrbtice sa zvyCajne zvazuje len vtedy, ked vSetky ostatné nechirurgické moznosti
zlyhali.

»,Operacia s LISA“ je jednou z existujucich chirurgickych moZznosti na lie¢bu bolesti chrbta. Okrem
implantatu LISA vsak existujd aj iné chirurgické moznosti. Niektoré z nich mozu byt pre niektorych
pacientov vhodnejsie. Zavisi to od priebehu vasej bolesti chrbta a jej povodu. K operdcii LISA
existuju tieto alternativy:
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- samotnd dekompresia: dekompresna operacia uvolfiuje tlak na podrazdené nervové vldkna, ale
moze destabilizovat segmenty

- fuzia: dva stavce su zrastené a na danej Urovni sa straca pohyblivost
- podobné pomocky ako LISA

Niektoré z tychto alternativ nemusia byt pre vas vhodné. Len vy a vas lekar mdzete rozhodnut,
ktord alternativa je pre vas najlepsia.

7. Odporucané skolenie pre pouzivatelov
Pouzivatelmi pomocky LISA su chirurgovia chrbtice. Spolo¢nost Backbone zabezpeduje, aby

pred prvym pouzitim pomocky LISA absolvovali Skolenie.

LISA by mali implantovat iba chirurgovia chrbtice. Pred jej pouzitim musi chirurg zvazit vyhody
a nevyhody.
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