Vigtig produktinformation

EndoBarrier gastrointestinal linersystem

FSCA 2015-001

Radgivning vedrarende leverabsceshandelser (HA)

30. september 2015
OBS!: Kare EndoBarrier-kunder

Bemeaerk: Dette er ikke en tilbagekaldelse. Der er ingen &ndringer af hverken produktet eller af de
oplysninger, der falger med produktet.

Disse oplysninger har til hensigt at sikre, at en hensigtsmassig kommunikation fremsendes til alle
kunder med hensyn til fagrtidig udtreeden af undersggelsen ENDO Trial Investigational Device
Exemption (IDE) i USA samt &endring i frekvensen af leverabsces, der er observeret globalt.

Detaljer for bergrt enhed:
EndoBarrier gastrointestinal linersystem, emballeret, steril USA (delnummer 40-10-00624)

Beskrivelse af problemet:

Idet haendelsesfrekvensen for leverabsces (HA) i det amerikanske IDE ENDO Trial oversteg den
etablerede sikkerhedsteerskel pa 2 %, blev undersggelsen bragt til ophgr af GI Dynamics forud for
afslutningen.

Baggrund:
US ENDO Trial

GID og FDA i USA er naet frem til en gensidig aftale om at bringe ENDO Trial til ophgr den. 30. juli
2015. Beslutningen blev truffet efter draftelser med FDA vedrgrende de aktiviteter, der er ngdvendige
for en genoptagelse af indskrivning i ENDO Trial, som trods feelles indsats fra begge parter, ikke
kunne tilvejebringe en realistisk vej fremad for en begraensning af forekomsten af leverabscesser, en
bakteriel infektion i leveren, der har veeret hyppigere end forventet. GID konkluderede, at det var i den
bedste interesse for alle bergrte parter at bringe ENDO-forsgget til ophgr straks, saledes at der sikres
tilstreekkelige ressourcer til at fremme udviklingen af EndoBarrier til dets nuveaerende og potentielle
nye indikationer, og til at fortseette med at udvikle andre markeder for EndoBarrier-behandling. I trad
med GID’s beslutning anbefalede ENDO Trials uafhaengige data- og sikkerhedstilsyn ligeledes at
stoppe ENDO Trial. Med syv tilfeelde af leverabsces i ENDO Trial er haendelsesfrekvensen ca. 3,5 %,
hvilket overstiger en tidligere etableret sikkerhedstaerskel pa 2 %.

*HA forekom sa tidligt som 40 dage og sa sent som 424 dage efter implantat (forekom hos en
patient, der havde > 12 maneders implantat med EndoBarrier. Starstedelen af HA efter eksplantat
forekom < 30 dage efter eksplantat) med et gennemsnit pa 235 dage. Mest almindeligt
forekommer patienter med mavesmerter i gvre hgjre kvadrant og feber, forhgjede leukocytter
(WBC) og C-reaktivt protein (CRP), og diagnosen stilles enten via ultralyd eller ved CT-scanning.
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Behandlingen omfatter perkutan dreenage, antibiotika med drop efterfulgt af 2-4 ugers
antibiotikakur.

HA-frekvens observeret globalt

Den generelle historiske frekvens af leverabsces i markeder udenfor USA er ca. 0,94 % baseret pa
erfaring med ca. 3200 enheder, der er leveret kommercielt siden 2009. Denne frekvens afspejler en
stigning fra 0,49 % observeret globalt for to ar siden, men er stadig lav og under tersklen pa 2 %, der
er etableret for behandlingen.

Alle indberettede tilfeelde af HA, som opstod efter EndoBarrier-implantering, har fortaget sig
fuldsteendigt efter fjernelse af enheden.

Hvad skal GI Dynamics foretage sig:

I overensstemmelse med beslutningen om at stoppe det amerikanske ENDO Trial, skal GID straks
igangseette eksplantering af enheden fra alle resterende deltagere i ENDO Trial og afslutte ENDO
Trial. GID forventer at have udfart alle eksplanteringer i slutningen af oktober.

GI Dynamics udsender denne vigtige produktinformation for at meddele alle brugere af EndoBarrier
om beslutningen vedrgrende status pA ENDO Trial i USA, som anfart ovenfor. Pa grund af den lave
handelsesfrekvens af leverabsces (HA)* i markeder udenfor USA, som er ca. 0,94 % baseret pa
erfaring med ca. 3200 enheder, der er leveret kommercielt siden 2009, er ingen yderligere tiltag
ngdvendige med hensyn til produkter, der er solgt eller implanteret udenfor USA for nuvarende.
EndoBarrier vil fortsat veere tilgeengelig for patienter, der har brug for det i alle lande i verden, hvor
det er godkendt til kommercielt brug.

GI Dynamics vil fortsat evaluere muligheder for kontinuerlig forbedring, rettet mod bade reducering
af frekvensen af forekomster af HA samt alvorligheden og falgerne af de abscesser, der opstar.

Hvad skal brugerne ggre:

Denne meddelelse skal paminde alle brugere om tegnene pa HA og anmode om, at du er
opmaerksom pa de kliniske symptomer og tegn pa HA hos dine patienter, idet tidlig detektion
reducerer alvorligheden og falgerne af HA, hvis de matte opsta.

Vi beder dig fortsat om at gere dine patienter bekendt med tidlige tegn pa HA (f.eks. smerter i
gvre hgjre kvadrant, mavesmerter, feber/kulderystelser/utilpashed) og minde dem om at
kontakte dig for at fa gjeblikkelig behandling og for at mindske eventuelle komplikationer,
hvis de er til stede.

Indberet alle ugnskede haendelser af HA til bade GI Dynamics og den behgrige myndighed.

Underskriv og returnér en kopi af denne meddelelse til GI Dynamics som bekraftelse pa
modtagelse og forstaelse af denne meddelelse ikke senere end 31. oktober 2015.

Overfarsel af denne vigtige produktinformation:
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Denne meddelelse skal distribueres til alle GID-kunder og behgrige myndigheder, hvor
EndoBarrier gastrointestinal liner med fremfagringssystem distribueres kommercielt.

Hvis der matte opsta spargsmal vedrarende denne vigtige produktinformationsmeddelelse, skal du
kontakte GI Dynamics’ reprasentant ved hjelp af nedenstaende kontaktoplysninger.

Kontaktperson:

Karl-H Blohm, PhD, VP International — Geschaftsfiihrer

GID Germany GmbH, Prinzenallee 7, 40549 Dusseldorf, Tyskland
TIf. +49 211 5239 1582 — Mobilnr. +49 151 4184 9415
www.gidynamics.com _www.endobarrier.com

Dette dokument fremsendes til brugere i to eksemplarer. Underskriv og datér en kopi som
bekreaftelse pa modtagelse og forstaelse af denne meddelelse. Returnér den underskrevne kopi il
den kontaktperson, der er neevnt ovenfor via postforsendelse eller e-mail til
kblohm@gidynamics.com
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25 Hartwell Avenue, Lexington, MA 02421, USA
781.357.3310 Mobilnr. 612.961.8093
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Modtagelse af meddelelse bekreaeftes af:

Underskriv og skriv dit navn med blokbogstaver:

Institutionens navn:
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