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27. februar, 2023 
Za: Ekipa za srčno kirurgijo 

Draga cenjena stranka, 

družba Abbott posreduje informacije glede strukturnega poslabšanja zaklopke (SVD)1 za svojo družino 
bioprotetičnih srčnih zaklopk Trifecta™. To sporočilo je namenjeno ozaveščanju o možnostih zgodnjega 
pojava SVD-ja2 in vsebuje napotke o ravnanju z bolniki. 
 
Zaklopki Trifecta™ in Trifecta™ s tehnologijo Glide™ (GT) sestavljata družino Trifecta in sta trilistni 
perikardialni zaklopki z ogrodjem (stentirani) iz govejega tkiva, ki sta zasnovani za supraanularno 
namestitev v aortnem položaju. Zaklopke so izdelane s pokritim stentom iz titana, pri čemer so lističi 
nameščeni na zunanji strani, da se lahko zaklopka čim bolj odpre in se izboljšajo hemodinamične 
lastnosti.3-4 Zaklopke so namenjene zamenjavi obolele, poškodovane ali nepravilno delujoče naravne ali 
protetične aortne srčne zaklopke. 

Pojavnost in klinični izid:  
Družba Abbott spremlja učinkovitost izdelka s podatki iz kliničnih preskušanj, pregledi literature in 
poročanjem o težavah. To poglavje obravnava vse tri vire podatkov in ozavešča o najnovejši literaturi 
o SVD-ju.  

Podatki o kliničnem preskušanju: Družba Abbott je ocenila učinkovitost in trajnost zaklopke Trifecta 
v dveh prospektivnih kliničnih preskušanjih (identifikator ClinicalTrials.gov: NCT01593917 in 
NCT01256710) za 1. generacijo zaklopk Trifecta in v tretjem prospektivnem kliničnem preskušanju 
(NCT03016169) za zaklopko Trifecta GT. Hemodinamična učinkovitost, ki jo je ocenil ehokardiografski 
laboratorij, je pokazala, da pri bolnikih, ki jim je bila vstavljena zaklopka Trifecta prve generacije, do 
10 let po vstavitvi ni prišlo do hitrega povečanja transvalvularnih gradientov.5 Podatki iz kliničnega 
preskušanja prve generacije zaklopke Trifecta so pokazali, da se je večina primerov SVD-ja pojavila 
po petih letih po vsaditvi, največ pa po osmih letih. V tabeli 1 so prikazani podatki o trajnosti zaklopke 
za prvo generacijo zaklopke Trifecta in zaklopko Trifecta GT v primerjavi s primerjalno perikardialno 
zaklopko iz govejega tkiva.6 Po osmih letih po vsaditvi ima zaklopka Trifecta prve generacije 
v primerjavi s primerjalno zaklopko nekoliko manjšo trajnost. 

Tabela 1 
Prospektivna klinična preskušanja Brez SVD-ja Brez ponovnega posega zaradi SVD-ja 

Trajanje vsadka 5 let* 8 let 10 let 5 let* 8 let 10 let 

Študija Trifecta LTFU (NCT01593917) 
N=710 

98,2 % 
N=401 

87,6 % 
N=229 

67,7 % 
N=96 

99,2 % 
N=404 

89,8 % 
N=233 

75,4 % 
N=105 

Študija trajnost zaklopk Trifecta 
(NCT01256710) 
N=1151 

96,7 % 
N=884 

87,4 % 
N=594 

76,0 % 
N=130 

97,5 % 
N=889 

91,3 % 
N=609 

85,0 % 
N=137 

Študija Trifecta GT PMCF (NCT03016169) 
N=362 

98,0 %* 
N=152 

NI 
PODATKA 

NI 
PODATKA 

99,2 %* 
N=154 

NI 
PODATKA NI PODATKA 

Primerjalna študija zaklopke (NCT01171625) 
N=258 

99,1 % 
N=202 

90,1 % 
N=62 

NI 
PODATKA 

99,1 % 
N=202 

93,6 % 
N=64 NI PODATKA 

* Podatki za zaklopko Trifecta GT so navedeni 4 leta po vsaditvi; študija še poteka. Vsi ostali podatki, prikazani za prvo generacijo zaklopke Trifecta in primerjalno 
zaklopko, so prikazani 5 let po vsaditvi. LTFU = dolgoročno spremljanje; PMCF = klinično spremljanje po dajanju na trg. 

 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01593917
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01256710
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01593917
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01256710
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03016169
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01171625
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Nedavna literatura: S pregledom literature, objavljene od leta 2020, je bilo najdenih 21 člankov 
(Dodatek A), ki retrospektivno ocenjujejo zgodnjo (≤ 5 let) in srednjeročno (6 do 10 let) trajnost zaklopke 
Trifecta. V dvanajstih od teh člankov je bila trajnost zaklopke Trifecta primerjana z drugimi komercialno 
dostopnimi perikardialnimi zaklopkami iz govejega tkiva, v štirih (4) od teh člankov pa je bila uporabljena 
metoda z ujemanjem rezultatov nagnjenosti. Na sliki 1 so prikazane vrednosti trajnosti zaklopke 
Trifecta v primerjavi s primerljivimi zaklopkami iz pregleda literature, pri čemer vsaka podatkovna točka 
(označena z "o" ali "x") predstavlja rezultate iz ene publikacije. Na podlagi pregleda literature se zdi, da 
je zgodnja in srednjeročna kumulativna pojavnost SVD-ja višja, pri zaklopki Trifecta pa je potreba po 
zgodnjem in srednjeročnem ponovnem posegu zaradi SVD-ja manjša. Poročane stopnje SVD-ja za 
zaklopko Trifecta se ne ujemajo dosledno s podatki prospektivnega kliničnega preskušanja in kažejo 
na večje razlike med zdravstvenimi ustanovami v primerjavi s primerljivimi zaklopkami. 
 

 
Slika 1: Diagram razpršenosti stopenj SVD-ja iz pregleda literature 

 
Podatki o težavah: Analize težav družbe Abbott je pokazala, da je za večino primerov zgodnjega SVD-
ja, ki se pojavijo v petih letih po vsaditvi, značilna nekalcificirana raztrganina lističa, za večino primerov 
poznega SVD-ja, ki se pojavijo po petih letih po vsaditvi, pa je značilen fibrozno-kalcificiran SVD. Slika 
2 prikazuje histogram časa do SVD-ja na podlagi vseh sporočenih podatkov o težavah z znanim 
trajanjem vsadka, razčlenjene glede na različne klinične izide. Medtem ko podatki iz kliničnih 
preskušanj kažejo, da je najdaljši čas do nastanka SVD-ja 8 let, podatki iz težav kažejo, da je najdaljši 
čas do nastanka SVD-ja krajši, in sicer 3 do 4 leta. Razlaga podatkov, zbranih s pasivnim nadzorom 
prek poročanja o težavah, je na splošno povezana z omejitvami, zaradi katerih so dogodki zaradi 
nezadostnega poročanja verjetno podcenjeni. 
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Slika 2: Histogram časa do SVD-ja na podlagi prijavljenih težav po vsem svetu 

SAVR = kirurška zamenjava aortne zaklopke; zaklopka v zaklopki = transkatetrski poseg z zaklopko v zaklopki 

Če povzamemo, nedavni pregled literature o zaklopki Trifecta kaže na večjo zgodnjo in srednjeročno 
kumulativno incidenco SVD-ja v primerjavi s primerljivimi perikardialnimi zaklopkami iz govejega tkiva. 
Čeprav podatki v glavnem odražajo prvo generacijo zaklopke Trifecta, podatki iz štiriletnega kliničnega 
preskušanja za zaklopko Trifecta GT kažejo, da sta njena učinkovitost in vzdržljivost primerljivi s tisto od 
prve generacije zaklopk Trifecta, tako da naslednji pomisleki pri ravnanju z bolniki veljajo za celotno družino 
zaklopk Trifecta. 
 

Pomisleki pri ravnanju z bolniki 
Klinično pomemben zgodnji SVD bo ogrozil hemodinamično učinkovitost zaklopke, zato je treba pri izbiri 
zaklopke Trifecta pretehtati možnost zgodnjega SVD-ja in njegove hemodinamične prednosti3-5,7-8 in se 
o tem pogovoriti z bolnikom.  

Pri vsaditvi zaklopke Trifecta GT je pomembno, da jo vsadite v skladu s smernicami v navodilih za uporabo 
za določanje velikosti in ravnanje z njo.9-10, 29 
 
Ob zavedanju, da klinične odločitve sprejemajo zdravstveni delavci in bolniki, je treba po vsaditvi 
upoštevati naslednje: 

• Bolnike je treba opozoriti, da morajo poiskati zdravniško pomoč ob novem pojavu simptomov, kot 
sta oteženo dihanje ali utrujenost. 

• Za vse bolnike je priporočljivo, da v 1 do 3 mesecih po vsaditvi opravijo začetno transtorakalno 
ehokardiografijo (TTE), da se ocenita hemodinamika zaklopke in delovanje prekatov. 

• Načrtovati je treba letne kontrolne obiske, ki se začnejo eno leto po vsaditvi, ko se opravi klinična 
ocena, vključno s TTE za oceno transvalvularnih gradientov in stopnje valvularne regurgitacije. 

• Pri bolnikih s spremembami pri simptomih (npr. težko dihanje ali utrujenost ob naporu) ali znakih 
(npr. šum), ki kažejo na morebitni SVD, je treba opraviti TTE. 

• Pri bolnikih z dokazanim hemodinamično pomembnim SVD-jem je treba po posvetu z ekipo za 
srčno kirurgijo razmisliti o morebitnem posegu na zaklopki s kirurško zamenjavo aortne zaklopke 
(SAVR) ali transkatetrskim posegom zaklopka v zaklopki, odvisno od tveganj in koristi za 
posameznega bolnika. 

• Pri bolnikih, pri katerih se razmišlja o posegu z zaklopko v zaklopki, je treba pred posegom opraviti 
načrtovanje s slikovnimi preiskavami, da se zagotovi zmanjšanje vseh morebitnih tveganj, 
povezanih s posegom, kot je koronarna obstrukcija. Upoštevajte, da titanovega okvirja zaklopke 
Trifecta GT ni mogoče zlomiti z balonom.  
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Ukrepi, ki jih družba Abbott zahteva od vas: 

• Prosimo, da te informacije upoštevate pri svojem delu in jih delite z ustreznimi zdravstvenimi 
delavci (npr. s srčnimi kirurgi, kardiologi, zdravniki za primarno oskrbo), ki so v vaši ustanovi 
vključeni v oskrbo bolnikov, ki jim je bila vgrajena družina zaklopk Trifecta. 

• Izpolnite priloženi obrazec in ga vrnite za potrditev. 
• O vseh incidentih z izdelki, ne glede na postopek ali izid zdravljenja, poročajte družbi Abbott. 

 
Družba Abbott o tej zadevi obvešča vse regulativne službe. O vseh neželenih učinkih ali težavah 
s kakovostjo, ki se pojavijo pri uporabi teh izdelkov, obvestite lokalnega predstavnika družbe Abbott.  
 
Zahvaljujemo se vam za pozornost, ki ste jo namenili tej zadevi. Družba Abbott je zavezana zagotavljanju 
visokokakovostnih izdelkov in sodelovanju z vami pri zagotavljanju varnosti vsakega bolnika. Z morebitnimi 
vprašanji o tem obvestilu se obrnite na lokalnega predstavnika družbe Abbott. 
 
S spoštovanjem, 
 
 
 
Christopher Gallivan 
Podpredsednik oddelka za kakovost 
Abbott Structural Heart 
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