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SISTEMAS DE BALONES INTRAGASTRICOS
BIB/ORBERA/ORBERA365 FSCA-20-002:
ACTUALIZACIONES DEL ETIQUETADO Y FOLLETO PARA EL
PACIENTE

Reporte de Seguridad No. 030
Viernes, 13 de agosto de 2021

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa),
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, da a conocer la implementacion de la accion
de seguridad publicada por la Agencia Nacional para la Seguridad de
Medicamentos y Productos de Salud - ANSM de Francia registrada con el
Nro. R2114336 realizada por la empresa APOLLO ENDOSURGERY, referente
a los Dispositivos médicos Sistemas de balones intragastricos
BIB/Orbera/Orbera365.

La misma describe lo siguiente: Apollo Endosurgery esta realizando este
Aviso de seguridad (FSN) para informar a los médicos sobre las
actualizaciones rutinarias del etiquetado de sus balones intragastricos. El
objetivo de esta carta es identificar los aparatos afectados y explicar los
cambios en el etiquetado.

Detalles de los dispositivos afectados:

Nombre del dispositivo ‘ Nuamero de modelo Numero de lote/ntiimero de
serie
Sistema de baldn gastrico B-40800 N/A: no afecta a lotes ni a NS

BIB concretos

Sistema de balon gastrico B-50000 N/A: no afecta a lotes ni a NS |
ORBERA concretos

Sistema de balon gastrico B-50012 N/A: no afecta a lotes ni a NS |
ORBERA365 concretos

Descripcidon del asunto:

Como condicidn para la aprobacion por parte de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA), Apollo Endosurgery llevo a
cabo un estudio posterior a la aprobacion para recopilar mas informacion
sobre la seguridad y la eficacia de sus balones intragastricos. La aprobacion
posterior se completo y el estudio cumplié sus objetivos. El informe final se
presento a la FDA el 15 de enero de 2020 vy la revision del estudio por parte
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de la FDA concluyo el 7 de abril de 2020. Los resultados de ese estudio estan
publicados en la pagina web de la FDA. Las actualizaciones del etiquetado
se presentaron a la FDA para su revision en junio de 2020 y, posteriormente,
fueron aprobadas por la FDA el 2 de diciembre de 2020.

Las instrucciones de uso (DFU) de los productos mencionados
anteriormente se han actualizado para armonizarlas con las DFU actuales
estadounidenses. No se han identificado nuevos riesgos, pero se ha
revisado parte del lenguaje relativo a las contraindicaciones, las
advertencias y las precauciones para que sea coherente con el de las
DFU estadounidenses.

El reciente estudio posterior a la aprobacion puso de manifiesto el riesgo
conocido como hiperinflado del balén. Aunque se desconoce la causa
principal, se considera que estos eventos pueden estar relacionados con la
presencia de microorganismos, que entran en el balén durante su colocacion.
En consecuencia, se han modificado las DFU para incluir una descripcion
adicional de la «técnica aséptica» al llenar el balén. Aunque fue reducido el
namero de pacientes que presentd este evento adverso, la introduccién
formal de esta técnica durante el estudio parecio reducir la frecuencia.

Las nuevas DFU incluyen numerosos cambios para mejorar la claridad y la
coherencia. La siguiente tabla resume los cambios mas significativos.
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Instrucciones de Descripcion del cambio

uso
Seccion 6: Las contraindicaciones que afectan a pacientes con cirugias previas
Contraindicaciones se han integrado en un solo titulo: «Intervencién quirdrgica anterior
en la que se hubieran tratado el es6fago, el estdmago y el duodeno
o cirugia bariatrica»

Las dos (2) contraindicaciones que afectan a pacientes con hernias
se han integrado en un solo titulo: «Hernia de hiato de gran
magnitud >5 ¢cm o hernia <5 cm asociada a signos y sintomas de
reflujo gastroesofdgico intenso e incoercible».

La contraindicacién relativa a la presencia de una anomalia
estructural en el eséfago o la faringe se ha actualizado para indicar
que estas anomalias «pueden impedir el paso de un catéter de
implantacién y/o un endoscopio»

La seccion se ha actualizado para incluir «Acalasia, signos y sintomas
digestivos que indiquen un retardo en el vaciado gastrico o
presencia de algun otro trastorno grave de la motilidad que pueda
suponer un riesgo para la seguridad durante la colocacion o
extraccion del producto».

La seccibn se ha actualizado para incluir a los pacientes con
coagulopatia grave.

La seccion se ha actualizado para incluir a los pacientes con masa
gastrica.
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La seccion se ha actualizado para inclulr 2 los pacientes con
insuficiencia hepatica o cirrosis.

La contraindicacion «Cualquier otra condicidn médica que no
permita una endoscopia opcionale se ha actualizado para incluir
ejemplos de dichas condiclones.

La contraindicacidn «Trastorno psicoldgico importante, previo o
actuale se ha actualizado para Incluir 12 Justificacidon de esta
contraindicacion.

Se ha afladido a esta seccion la contraindicacidn «Pacientes sin

capacidad o voluntad de tomar la medicacion de Inhibidores de la
bomba de protones mientras tengan implantado &l productos.

Seccién 7:

Se ha redactado de nuevo la posibilidad de obstrucdidn Intestinal,
como consecuencla de un baldn desinflado o Inflado en exceso.

Se ha actualizado la advertencia «Los productos que se desinflen se
tendrdn que extraer de Inmediatos para indicar que se debe
advertir a los pacientes de los riesgos de esta situacion y de que
deben ponerse en cantacto con su médico lo antes posible.

Las advertencias relativas a las condidones del paciente que podrian
aumentar el riesgo de eventos de obstruccidn se han Integrado en
un solo titulo y se han actualizado para indulr 12 eradioteraplas

Se ha afadido un titulo de advertencia en el que se reitera que 13 |
extraccidn del balén debe realizarse con el estémago vacio para
evitar |a aspiracion.

Se han actualizado/afadido advertencias relacionadas con el
hiperinflado espontanec para detallar los posibles sintomas, se han
afladido recomendaciones para el diagndstico del problema y para
el uso de la Intubadidn endotragueal durante la extraccion de los
balones hiperinflados.

El reflujo gastroesofdgico y las nduseas, que se producen despuds
del periodo de acomodacion Inicial, se afladieron a 12 lista de
posibles eventos adversos asociados a los balones hiperinfiados.
Ademas, se afiadié que pueden utilizarse las radiografias para
identificar Ia presencia de un balén hiperinflado. Asimismo, se ha
afladido una advertencia sobre la posibilidad de que se produaca
una aspirackén si un balén hiperinfiado se rompe durante &l proceso
de extraccién. También se recomienda el uso de la Intubadidn
endotraqueal durante estas situaclones para mitigar este riesgo.
Nunca se ha informado sobre este evento.
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Se ha aftadido a esta seccion una advertencia de que deben evitarse
las evelocidades rapidas de Henadox.
Seccidn 8: Se ha afadido una precaudidn que Indica que se debe utllizar una

Precauciones técnica aséptica al llenar &l baldn.

Esta seccldn se ha actualizado para incluir informacidn adicional que
aclara los efectos del retardo en el vaciado gastrico y los posibles
tratamientos.

Se ha af\adido 1a precaucion de que se prescriban Inhibidores de la
bomba de protones para mitigar 1as (lceras y los sintomas de reflujo

gastroesofigico.

Se actualizé l1a precaucidn de que el control de! pH en el estdmago
puede prolongar la vida del baldn, para indicar que estas acciones
también pueden reducir las dlceras gastricas y las perforaciones
posteriores.

Se afadio la precaucién de que los médicos deben utilizar un nuevo
baldn st «se observan dificultades con el tubo de llenado del baldn
durante su colocacion (por ejemplo, resistencia al lienado del balon
gastrico)» y que el tubo debe permanecer «flojos mientras se llena.

Se afladié una precaucidn de que el baldn «no se ha estudiado en
pacientes con el piloro distendido o con infeccidn en curso por H.
pylori, como tampoco en pacdentes con signos y sintomas o
diagnéstico de retardo del vaciado gastricos.

Se afadié una precaucidn para Indicar que se debe advertir a los
pacientes de que los medicamentos anticolinérgicos y psicotrépicos
pueden retrasar aun mas el vaciado gastrico.

Seccion 8: Las Instrucciones se actualizaron para indicar que este
Precauciones procedimiento debe realizarse con una técnica aséptica (por
Seccién 12.3: ejemplo, uso de guantes limpios o estériles, jeringa estéril, etc) y
Colocacién y que la hiperinflado puede ser causada por microbios.

lienado del IGB
Seccién 12.4: Se ha afadido una introduccién como paso 1 2 las Instrucciones
Retirada del 1IGB para la extraccidn del balén. Este paso reitera la informacién de la
seccion sAdvertenciass sobre |a pasible aspiracion.

Seccién 13: Se ha afiadido una nueva seccidn titulada «imagenes médicass para
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Obtencion de Indicar que el balon es seguro para IRM. Ademas, se ha actualizado
imagenes médicas |3 tabla de simbolos al final de las OFU para Indulr el simbolo de
y tabla de simbolos seguro para IMR, asi como su correspondiente descripcion.

Se han afladido Se han afladido los simbolos de Dispositivo médico y Consulta de '

simbolos Instrucciones de uso (electronico), asi como la descripcion
adicionales al final correspondiente.
de cada seccidn

linglistica

Parte posteriorde Numero de marcado CE actualizado a 2797.
las instrucciones
de uso

Las nuevas instrucciones de uso estan disponibles en linea
(https://apolloendo.com/dfus/) NOTA: No es necesario devolver el
producto ni modificarlo.

Calendario de ejecucién de las diferentes acciones:

Todos los productos BIB (B-40800) y Orbera365 (B-50012) fabricados
después del 1 de octubre de 2021 se embalaran con las instrucciones de uso
actualizadas. Los cambios no se aplicaran para el balén Orbera (B-50000),
ya que la fabricacidn de este producto para el mercado de la UE ceso el 28
de febrero de 2019 y finalizara este afio en todo el mundo. Se informara a los
clientes actuales en posesion de B-40800, B-50000 y B-50012 sobre las
actualizaciones de las IFU a través de la comunicacion de este Aviso de
seguridad.

Ademas, se espera que haya un folleto en linea para pacientes el 1 de octubre
de 2021. Habra dos (2) folletos para pacientes, uno destinado a los pacientes
que reciban un balén etiquetado para un tiempo de permanencia de 6 meses
(Sistema de balén intragastrico B- 40800 BIB y B-50000 ORBERA) y otro
folleto destinado a los pacientes que reciban un balén etiquetado para un
tiempo de permanencia de 12 meses (B-50012 Orbera365). El objetivo del
folleto para el paciente es proporcionarle informacién sobre la terapia con
balén intragéastrico y destacar la importancia de comunicar a su médico los
sintomas de intolerancia al balén. Se esta elaborando una nueva tarjeta de
implante del paciente que dirigira a los pacientes a este folleto.

Situacién en Ecuador:
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En el Ecuador se encuentran registrados los dispositivos médicos referido en
el aviso de seguridad:

RAZON SOCIAL NOMBRE DEL NOMBRE DE FECHA DE NOMBRE DE
DE SOLICITANTE TITULAR DEL FABRICANTE VIGENCIA MARCA
PRODUCTO PRODUCTO
ALEXXIAPHARM APOLLO APOLLO Nro. 1827-  2026-04- Balén géstrico —
AS.A. ENDOSURGERY ENDOSURGERY DME-0416 07 BIB
e INC INC S S - e
| ALEXXIAPHARM APOLLO APOLLO Nro. 8036- 2025-02-  Sistema de balén
AS.A. ENDOSURGERY ENDOSURGERY DME-0220 11 gastrico
ORBERA365

Arcsa recuerda a los profesionales de salud que deben notificar en los
formatos establecidos al Centro Nacional de Farmacovigilancia cualquier
sospecha de incidente o evento adverso relacionado a los dispositivos
medicos a través del correo electronico:
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

Sus datos personales y la informacidn proporcionada seran estrictamente
confidenciales.
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