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Objet: Mise a jour des informations concernant les sondes de défibrillation Riata & Riata ST silicone

Cher Collegue,

St. Jude Medical reste engagé a vous fournir les derniéres informations concernant les sondes de défibrillation
Riata et Riata ST silicone. Ce courrier est une mise a jour de celui que nous vous avions adressé en juillet
2012, et insiste sur les points suivants : (1) I'analyse des études clés et des considérations sur la gestion des
patients porteurs de sondes Riata et Riata ST silicone; (2) les derniers résultats de I'étude Riata Lead
Evaluation Study; et (3) la premiere édition de 2013 de notre Product Performance Report (PPR).

1. Résultats des études clé et gestion des patients

La mise & jour des résultats des études indépendantes ou sponsorisées par St Jude Medical™*?
confirment les points suivants:

a)

b)

c)

D’'aprés les examens fluoroscopiques, le taux d'occurrence de conducteurs externalisés est
d’environ 25% pour les sondes Riata 8F silicone et 10% pour les sondes Riata ST 7F silicone.
Le taux de conducteurs externalisés des sondes Riata 8F silicone reste plus élevé que celui
des sondes Riata ST 7F silicone, méme en tenant compte de la plus longue durée
d’'implantation des sondes Riata 8F silicone. Ces données indiquent que les modifications de
conception ayant pour but de réduire le diametre de la sonde et faciliter I'extraction ont aussi
diminué les taux d’abrasion et de conducteurs externalisés des sondes Riata 7F silicone

Une majorité d'études a montré qu'il n'y avait pas de corrélation entre la présence de
conducteurs externalisés et les dysfonctionnements électriques.’> ®

D’aprés les données disponibles et en accord avec le comité médical d'experts indépendants de
St. Jude Medical, les recommandations pour la gestion des patients que nous vous avions
communiquées dans nos courriers de décembre 2010 et Novembre 2011 restent appropriées et ne
sont pas modifiées.

Nous vous remercions de consulter le site dédié www.RiataCommunication.com, qui est mis a jour
régulierement et contient des données précises sur les sondes Riata 8F et Riata ST 7F silicone, ainsi
gue des informations additionnelles qui peuvent aider dans la gestion de vos patients porteurs des
sondes Riata silicone, dont:
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Les recommandations de gestion des patients de St. Jude Medical

Les recommandations de plusieurs autorités réglementaires sur la gestion des patients

Une revue des études publiées sur les performances des sondes Riata et Riata ST silicone
Notre Product Performance Report

Les courbes de survie et les taux de performance des sondes Riata and Riata ST silicone

La compilation des considérations de programmation et d’alerte, pour le suivi et la gestion des
sondes — ces considérations mises a jour sont disponibles Section Il intitulée “Specific
Considerations at Generator Replacement”

Des conseils pour la gestion des sondes Riata par séminaire en ligne ainsi que la
présentation et le résumé de la conférence Riata Lead Summit.
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2. Mise ajour de I'étude SJM Riata Lead Evaluation Study

L'étude Riata Lead Evaluation Study, démarrée en 2011 inclut 776 patients porteurs de sondes Riata
silicone dans 23 centres aux Etats Unis, au Canada et au Japon (517 sondes 8F et 259 sondes 7F).

La Phase | de I'étude a été congue pour déterminer la prévalence d’externalisation de ces sondes.
Les patients ont subi une cinéfluoroscopie sous trois incidences. Le tableau ci-dessous présente les
derniers résultats qui montrent que 24,2% des sondes silicone Riata 8F et 9,3% des sondes Riata ST
7F présentaient des conducteurs externalisés. Les patients subiront une nouvelle cinéfluoroscopie
chaque année pendant 3 ans.

Tvoe de sonde Prévaler)csa conducteurs Durée d'implantation
~ypedesonde gyternalisés N (%) (toutes sondes)
7F simple coil (N = 47) 2 (4,3%) 4,4 + 1,0 années
7F double coil (N =212) 22 (10,4%) 4,9 + 0,8 années
8F simple coil (N =53) 16 (30,2%) 6,3 = 1,4 années
8F double coil (N = 464) 109 (23,5%) 6,5+ 1,6 années

La Phase Il va évaluer les performances électriques des sondes dans les 3 années suivant
'enrblement.

A ce jour, 3 sondes ont présenté des anomalies électriques lors de I'enrblement des patients et 7
autres sondes ont montré des anomalies électriques pendant le suivi de I'étude. Sur ces 10 sondes
présentant des signes de dysfonctionnement électrique, 3 avaient des conducteurs externalisés, et
pas les 7 autres.

3. Lapublication récente de la 1ére édition 2013 du SJM Product Performance Report (PPR)

Cette nouvelle édition du PPR est consultable sur le site www.RiataCommunication.com. Pour une
meilleure lisibilité, un résumeé des taux de défaut d’isolant des sondes Riata 8F et Riata ST 7F silicone
présenté page 256 de la 1°® édition 2013 du PPR est repris ci-dessous :

Mécanismes d’abrasion d’isolant des sondes Riata (8F) et Riata ST (7F) (établi a partir de plaintes et retours)

Riata ST (7F)

Mécanismes de défaut d’isolant Type d’Abrasion (Vzunﬁgglnmc;ﬂzgc:eggnl%%) Taux d'Incidence monde
(ventes monde = 70 600)
Intravasculaire — Externe* Abrasion Externe 0,21% 0,17%
Conducteurs Externalisés - Externe ** Abrasion Externe 0,20% 0,09%
Sonde-Boitier* Abrasion Extemne 0,52% 0,43%
Isolant Endommagé* Abrasion Externe 0,06% 0,03%
Intravasculaire — Interne* Abrasion Interne 0,24% 0,10%
Conducteurs Externalisés - Interne ** Abrasion Interne 1,44% 0,56%
Court Circuit sous coil VD* Abrasion Interne 0,06% 0,02%
Court circuit sous coil VCS* Abrasion Interne 0,05% 0,003%

* déterminé lors de I'analyse des dispositifs retournés.
** inclut les cas déterminés par analyse des dispositifs ainsi que les cas identifi2s par fluoroscopie or visualisation des sondes explantées.
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J'espere que cette information ainsi que les documents disponibles sur le site www.RiataCommunication.com
vous aideront dans la gestion de vos patients porteurs de sondes silicone Riata et Riata ST. Nous
continuerons a vous fournir des mises a jour périodiques par l'intermédiaire de notre site web et vous
encourageons a vous inNscrire pour recevoir ces mises a jour par courrier électronique deés la publication de
nouvelles informations sur le site.

Comme toujours, n’hésitez pas a contacter votre représentant, ou tout membre de I'équipe St. Jude Medical si
vous avez des questions ou des préoccupations.

Je vous prie d’agréer, Cher Collegue, mes salutations distinguées.

Mok O 6ol

Mark Carlson, MD, MA
Chief Medical Officer and Sr. VP — Clinical Affairs
St. Jude Medical, IESD
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