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1.0. Inledning

Se "Ordlista" pa sidan 35 for termer och definitioner som anvands i denna handbok. Den har
patienthandboken finns pa www.livanova.com.

1.1.  Introduktion till VNS Therapy

Manga personer lider av depression. Genom aren har lakare och forskare lart sig mycket om depression och
har utvecklat lakemedel och andra behandlingar. Trots dessa anstrangningar lider vissa personer
fortfarande av symtom pa depression. Lakaren har foreslagit VNS Therapy-systemet for dig for att minska
symtomen pa din depression, eftersom de inte kunnat regleras med andra behandlingar.

VNS Therapy-systemet skickar en svag elektrisk puls till en nerv som gar till hjarnan. Denna nerv heter
vagusnerven. Behandlingen ar vagusnervstimulering (VNS Therapy).

1.2. VNS Therapy-systemets delar

1.2.1.  Implanterbara delar

1.2.1.1. Generator

=
-
Huvuddelen av den implanterbara delen ar generatorn, ibland kallad stimulator. Generatorn ar

datorkontrollerad och batteridriven. Den skickar signaler genom ledningens elektroder till hjarnan via
vagusnerven i nacken.

Generatorn har manga installningar. Lakaren kommer att valja din generators installningar.
Stimuleringsinstallningarna kan andras nar som helst med programmeringssystemet. For det mesta ar detta
en smartfri procedur som bara tar nagra minuter och kan goras pa lakarens mottagning.

G) OBS: Se "Uppféljning efter operation” pa sidan 18 for ytterligare information.

1.2.1.2. Ledning

%ﬂ]ﬂ:ﬂlﬁ

Ledningen ansluter generatorn till vagusnerven.
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1.2.2. Icke-implanterbara delar

1.2.2.1. Programmeringssystem

Wand Programmer

Programmeringssystemet inkluderar Wand for programmering (Wand) och programmeringsdator
(Programmer) med forinstallerad programvara.

1.2.2.2. Magnet

Lakaren tillhandahaller en magnet sa att du kan avbryta stimuleringen om och nar du behéver det.

@ OBS: Se "LivaNova-magneter" pa sidan 20 for ytterligare information.
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2.0. Vilka anvander VNS Therapy?

VNS Therapy har godkants for patienter som lider av kronisk eller aterkommande behandlingsresistent
depression. Det dr inte den rétta behandlingen for alla som lider av depression. Du och lakaren avgor om VNS
Therapy passar for dig. Lakaren avgor ocksa om det finns nagot annat medicinskt tillstdnd som kan paverkas
av VNS Therapy.

2.1, Indikationer for anvandning

VNS Therapy-systemet indiceras for behandling av kroniska eller dterkommande depressioner hos patienter
som befinner sig i en behandlingsresistent eller behandlingsintolerant depressionsepisod.

2.2. Kontraindikationer

VNS Therapy ska inte anvdndas (ar kontraindicerat) i foljande situationer eller procedurer:

« Vanster vagotomi - VNS Therapy-systemet ska inte anvandas pa personer som har fatt vanster
vagusnerv avskuren som behandling for en annan rubbning (vanster vagotomi).

« Diatermi - Informera alla som behandlar dig att du INTE FAR behandlas med kortvagsdiatermi,
mikrovagsdiatermi eller terapeutisk ultraljudsdiatermi ndgonstans pa kroppen om du har ett
implanterat VNS Therapy-system. Skador kan intraffa vid diatermibehandling oavsett om VNS Therapy-
systemet ar "PA” eller "AV".

G) OBS: Diagnostiskt ultraljud omfattas inte av denna kontraindikation.

Diatermi ar en behandling for att forbattra lakning eller lindra smarta. Den ges med sarskild medicinsk
utrustning pa en lakarmottagning, tandlakarmottagning eller annan sjukvardsinrattning.

Energin fran diatermibehandling kan varma upp VNS Therapy-systemet. Om VNS Therapy-systemet
upphettas till foljd av diatermi kan detta orsaka tempordara eller permanenta skador pa nerver,
vavnader eller karl. Skadorna kan resultera i smarta eller obehag, forlust av stambandsfunktion eller till
och med dadsfall om blodkarl skadas.

Diatermi kan ocksa skada delar av VNS Therapy-systemet. Skadorna kan resultera i att behandlingen
fran VNS Therapy-systemet avbryts. Fler operationer kan kravas for att ta bort eller byta ut delar av den
implanterade enheten.

Sidan 8 - 26-0011-1903/3 (SWE)



3.0. Fordelar med VNS Therapy vid
depression

Effektiviteten hos VNS Therapy att minska depressiva symtom sags framfor allt i forbattrade resultat i
standardiserade test efter 12 manaders och 24 manaders behandling med VNS Therapy i D-02-studien.

@ OBS: Se "Biverknings- och sakerhetsprofil for VNS Therapy i kliniska studier med deprimerade patienter" pa
sidan 30 for en beskrivning av D-02-studien.

3.1. Effektivitetsresultat — D-02-studien

3.1.1. Resultat efter tre manader

Efter de 3 forsta manaderna upplevde 15 % patienter i gruppen som fick aktiv stimulering en minskning av
depressionssymtomen pa minst 50 %, vilket var nagot battre an for de patienter som inte fick stimulering
(10 % av dessa patienter upplevde en minskning av depressiva symtom pa minst 50 %). Dessa resultat finns i
"Effektivitetsresultat — D-02-studien" pa nasta sida. Detta resultat tydde pa att den fulla effekten av VNS
Therapy kravde mer an 3 manaders behandling.

3.1.2. Resultat efter ett ar

Efter 1 ars VNS Therapy visade resultaten att 30 % av patienterna i studien var mottagare (upplevde en
minskning av depressiva symtom pa minst 50 %) och 17 % hade tillfrisknat (uppvisade minimala eller inga
depressiva symtom). Resultatet fran en andra bedémningsskala for depressionssymtom visade att 22 % av
gruppen svarade pd behandlingen och 15 % hade tillfrisknat och resultatet fran en tredje bedomningsskala
visade att 32 % av gruppen var mottagare och 23 % hade tillfrisknat. Dessa resultat finns i
"Effektivitetsresultat — D-02-studien” pa nasta sida. Det bor noteras att ungefar en av fyra eller fem patienter
som fick instrumentet implanterat under studien inte inkluderades i dessa berakningar av framsteg efter

12 manader. Det ar darfor mojligt att andelen patienter som visade framsteg kan vara lagre an vad som
framgar av resultaten ovan.

3.1.3. Resultat efter tva ar

Efter 2 ars VNS Therapy visade resultaten att 32 % av patienterna var mottagare och 17 % hade tillfrisknat.
Resultatet enligt en andra bedomningsskala for depressionssymtom visade att 27 % av gruppen var
mottagare och 13 % hade tillfrisknat. Dessa resultat finns i "Effektivitetsresultat — D-02-studien” pa nasta
sida. Observera att ungefar en av tre patienter som fick instrumentet implanterat under studien inte
inkluderades i dessa berdkningar av framsteg efter 24 manader. Det ar darfor mojligt att andelen patienter
som visade framsteg kan vara lagre an vad som framgar av resultaten ovan.
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Tabell 1. Effektivitetsresultat — D-02-studien

Standardiserat HRSD24 IDS-SR30 MADRS
test Tillfrisknade Tillfrisknade Tillfrisknade
7% 6 %

3 manader 15 % 14 % 17 % 10 %
12 manader 30 % 17 % 22 % 15 % 32% 23 %
24 manader 32% 17 % 27 % 13% E/T E/T

Mottagare - =50 % forbattring av depressiva symtom.
Tillfrisknade - minimala eller inga depressiva symtom.

3.1.4. Ytterligare kategorisering av kliniska fordelar

Efter 12 manaders VNS Therapy beddmdes patienterna dven i syfte att kategorisera graden av forbattring av
deras depressionssymtom. Forbattringen kategoriserades sa har:

e Forvarrad - varre depressiva symtom an innan VNS Therapy inleddes

¢ Minimal eller ingen férandring - 0 % till 24 % forbattring av depressiva symtom..

» Meningsfull klinisk férdel - 25 % till 49 % forbattring av depressiva symtom.

» Mycket meningsfull klinisk férdel - 50 % till 74 % forbattring av depressiva symtom.
 Enastdende klinisk fordel - 6ver 75 % forbattring av depressiva symtom.

Bilden visar hur stor andel av patienterna som fanns i varje kategori efter 12 manaders VNS Therapy.
Observera att ungefar en av fyra patienter som fick instrumentet implanterat under studien inte
inkluderades i dessa berakningar av framsteg efter 12 manader. Det ar darfor mojligt att andelen patienter
som visade lyckade framsteg kan vara lagre an vad som framgar av resultaten i bilden.

Bild 1.  Kategorier av kliniska fordelar efter 12 manaders VNS Therapy (HRSD,,)

Extraordinar
Forvarrad 10,6%

17.8%

Mycket meningsfull
20%

Minimal eller ingen
26,7%

Meningsfull
25%

@ OBS: 56 procent av patienterna upplevde dtminstone en meningsfull klinisk férdel efter 12 manaders
tillaggsbehandling med VNS Therapy.
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3.1.5. Bibehallen fordel 6ver tid

Aven om farre an en av tre eller en av fyra patienter (beroende pa anvand bedémningsskala) verkade svara
pa VNS Therapy fortsatte de flesta - men inte alla - av dessa patienter att vara mottagare dver tid. Till
exempel fortsatte 60 % av de 30 patienter som var mottagare enligt HRSD,, efter de 3 férsta manadernas
VNS Therapy att var mottagare efter ett ars VNS Therapy, och 70 % var mottagare efter tva ars VNS Therapy.
Bland de 54 patienter som var mottagare efter 12 manaders VNS Therapy, fortsatte 69 % fatt vara mottagere
efter tvd ars VNS Therapy.

3.2.  Uppmatt livskvalitet i den kliniska studien D-02

Forutom forbattringarna av depressiva symtom rapporterade patienter som fick VNS Therapy under ett ar i
D-02-studien aven forbattrad livskvalitet.

3.3. Forvantad andel patienter som svarar pa VNS
Therapy

For patienter dar VNS Therapy ar effektiv ar fordelarna inte alltid omedelbart uppenbara. Den 12 veckor
ldnga akutstudien visade faktiskt ingen signifikant skillnad mellan patienter som fick VNS Therapy och de som
inte fick denna behandling. De depressiva symtomen kan forbattras Idangsamt under det forsta
behandlingsaret.

3.4. Andel patienter som fortsatter behandlingen

Alla patienter fortsdtter inte med VNS Therapy. Under D-02-studien fick 92 % av patienterna fortfarande
behandling vid 12 manader och 82 % fortsatte att fa behandling vid 24 manader.

3.5.  Begransningar for VNS Therapy

Det har inte bevisats att VNS Therapy botar depression och systemet fungerar inte for alla.

Hos de flesta patienter dar behandlingen ar effektiv ar forbattringen av depressiva symtom langsam. Vissa
patienter kanske inte upplever nagon som helst férandring av symtomen med VNS Therapy och andra
kanske till och med blir sdmre nar de far VNS Therapy. For narvarande kan lakare inte forutse vilka patienter
som kommer att svara pa VNS Therapy.

G) OBS: Se "Forvéntad andel patienter som svarar pa VNS Therapy" ovanfér.
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4.0. Varningar och forsiktighetsatgarder

[ likhet med alla typer av behandling av depression medfor VNS Therapy vissa risker. Tala med lakaren om
foljande varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar och faror. Fraga lakaren om andra risker som inte tas
upp i denna handbok men som du bor kanna till.

4.1. Varningar A

4.1.1.  Allmanna varningar

Anvand

Denna enhet dr ett permanent implantat. Den far endast anvandas pa patienter med djup depression som
inte svarar pa standard psykiatrisk behandling. Den far endast forskrivas och dvervakas av lakare med
specifik utbildning och expertis nar det galler hantering av behandlingsresistent depression och
anvandning av denna enhet. Den far endast implanteras av lakare med utbildning i kirurgiska ingrepp i
vagina carotica och som har erhallit specifik utbildning i implantation av denna enhet.

Forvarrad depression/sjalvmordsbendgenhet

Du maéste Overvakas noga for tecken pa klinisk férsamring eller sjdlvmordstankar eller -beteende
(sjalvmordsbenagenhet), i synnerhet vid andring av lakemedel, lakemedelsdos eller nar parametrarna for
VNS Therapy-stimulering andras.

Sakerhet och effektivitet ej faststalld

Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts for andra anvandningar an de
som anges under indikationer for anvandning. Sakerhet och effektivitet for VNS Therapy har inte pdvisats
for personer med dessa tillstand:

o Akuta sjalvmordstankar eller -beteenden

 Sjukdomshistorik som omfattar dysautonomi

 Sjukdomshistorik som omfattar svimning (vasovagal synkope)

« Sjukdomshistorik som omfattar lungsjukdomar, inklusive andfaddhet och astma

» Sjukdomshistorik som omfattar tidigare terapeutisk hjarnkirurgi eller hjarnskada

 Sjukdomshistorik som omfattar snabbt vaxlande bipolar stérning

» Sjukdomshistorik som omfattar schizofreni, schizoaffektiv sjukdom eller sjukdomar som omfattar
vanfdrestallningar

« Sjukdomshistorik som omfattar magsar (ventrikelsar, duodenalsar eller annat)

» Oregelbundna hjartslag (Hjartarytmi) eller andra rubbningar

» Endast envagusnerv

» Andra samtidiga former av hjarnstimulering

 Tidigare heshet

» Andra progressiva neurologiska sjukdomar an depression
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Svéljningsproblem

Svarigheter vid svaljning kan intraffa vid aktiv stimulering, och aspiration (inandning av frammande
material) kan uppsta till foljd av de 6kande svaljningsproblemen. Anvandning av magneten for att tillfalligt
stoppa stimulering medan du ater kan minska risken for aspiration.

Andfaddhet

Andfaddhet kan intraffa vid aktiv VNS Therapy, i synnerhet om du lider av kronisk obstruktiv lungsjukdom
eller astma.

Obstruktivsémnapné

Anvandning av VNS Therapy-enheten kan orsaka eller forvarra befintlig obstruktivsémnapné (episoder dar
andningen upphor under korta tidsperioder vid sémn). Du bor kontakta ldkaren om du uppvisar nagra
tecken eller symtom pa obstruktiv sémnapné eller forvarrad obstruktiv sémnapné.

Funktionsfel

Ett funktionsfel kan orsaka smartsam stimulering eller direkt stromstimulering. Dessa handelser kan orsaka
nervskada och andra associerade problem.

Borttagning av enhet

FOr att ta bort VNS Therapy-systemet kravs ytterligare ett kirurgiskt ingrepp. Nar en enhet avliagsnas kan
det handa att kirurgen lamnar kvar en del av ledningen. Detta kan medfora vissa risker. Se "Medicinska
faror" pa sidan 15.

Manipulering av enheten

Generatorn och ledningen far inte manipuleras genom huden eftersom det kan skada eller lossa ledningen
fran generatorn och/eller mojligtvis orsaka skada pa vagusnerven.

Enhetstrauma

Trubbigt vald mot halsen och/eller annan del av kroppen dar ledningen har implanterats kan orsaka skador
pa ledningen.

4.1.2. Varningar for magnetisk resonanstomografi (MRT)

Innan MRT utfors

Ring din lakare sa att MRT-personalen kan fraga om ditt VNS Therapy-system. I manga fall kan MRT utforas
sakert under vissa forhallanden. I nagra fa andra fall kan en operation bli nédvandig for att aviagsna VNS
Therapy-systemet fore en MRT-undersokning. Innan du genomgar en MRT-undersékning kommer VNS
Therapy-systemets diagnostiska information att samlas in och strommen slas av. Strémmen slas pd igen
nar skanningen ar klar. Lakaren har tillgang till detaljerad MRT-relaterad information i lakarhandboken.

(D OBS: Generatorn maste stangas av av sjukvardspersonal.
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Patientmagnet ar MR-osaker @

LivaNova-patientmagneten ar MR-osaker. Ta inte med patientmagneten in i MRT-skanningsrummet.
Magneten kan bli ett farligt flygande féremal om den dras till magnetréntgenkamerans starka magnetfalt.

Smarta eller annan sinnesférnimmelse under MRT-undersékning

Om du under en MRT-undersokning kanner smarta, obehag eller andra ovanliga sinnesfornimmelser ska
du beratta det for MRT-operatoren sa att MR-undersokningen kan avbrytas.

Fragor?

Kontakta din lakare om du har nagra fragor om att genomga en MRT-undersokning.

4.2. Forsiktighetsatgarder A

Anvandning vid graviditet

Sakerheten och effektiviteten hos VNS Therapy-systemet har inte faststallts vid anvandning under
graviditet.

Irritation i struphuvudet

Patienter som roker kan I6pa en 6kad risk for irritation i struphuvudet vid stimulering.

Tidsbaserade funktioner
Modell 1000 Den valfria funktionen Dag/natt-programmeringsfunktionen justeras inte
Modell 1000-D automatiskt for uppdatering till sommartid eller férandring av tidszon. Om

du anvander denna funktion maste du ga tillbaka till Iakaren for
omprogrammering av generatorn for eventuella tidsandringar.

43. Faror A

4.3.1.  Faroriomgivningen

Vissa typer av utrustning kan paverka generatorn om du ar for nara. Flytta dig bort fran eller undvik
utrustning som stor din generator (t.ex. sandande antenner).

Varningssymboler fér pacemakers

Tala med din lakare innan du gar till stallen som har varningssymboler fér pacemaker.

Sma hushallsapparater

Valfungerande mikrovagsugnar och andra sma elektriska apparater, som brodrostar, hartorkar och
elektriska rakapparater, bor inte paverka generatorn.
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Mobiltelefoner

Mobiltelefoner kan pdverka vissa implanterade hjartdefibrillatorer och pacemakers, men aktuella tester
visar att de inte paverkar generatorn. Mobiltelefoner kan innehdlla magneter (se "Produkter med starka
elektromagnetiska falt" nedanfor).

Sandare

Vélfungerande elektriska tandningssystem och energidverforingsledningar bor inte paverka generatorn.
Kallor med hoga energinivaer, till exempel séndarantenner, kan interferera med generatorn. Flytta dig
minst 1,8 meter (6 fot) bort fran utrustning som interfererar med generatorn.

Stoldskyddsutrustning, sékerhetssystem pa flygplatser och andra metalldetektorer

Stoldskydd och metalldetektorer bor inte paverka generatorn eller pdverkas av den. Som en
forsiktighetsatgard ska man emellertid ga igenom dem med jamn hastighet, inte stanna kvar i narheten av
dem och inte g& narmare an 40 centimeter (16 tum) fran sddan utrustning.

System for elektronisk artikelévervakning (EAS), avaktiverare

Avaktiverare som finns i manga butiker kan stéra VNS Therapy nar de anvands nara generatorn. Den kan
orsaka ofrivillig aktivering eller stoppa pulser. Hall ett minst 60 centimeters (2 fots) avstand fran
avaktiverare av larmbrickor for att undvika potentiell storning.

Produkter med starka elektromagnetiska falt

Starka magneter, surfplattor och deras holjen, harklippningsmaskiner, vibratorer, hégtalare,
mobiltelefoner, smartklockor, barbara enheter och liknande elektriska eller elektromekaniska enheter som
har ett starkt statiskt eller pulserande magnetfalt kan orsaka att generatorn stoppar stimuleringen. Hall
denna typ av utrustning pa minst 20 centimeters (8 tums) avstand fran bréstet. Om generatorn stannar
medan du befinner dig i ett starkt elektromagnetiskt falt ska du flytta dig bort fran kallan sa att generatorn
kan aterga till vanlig funktion.

4.3.2. Medicinska faror

Medicinsk utrustning, procedurer och kirurgiska ingrepp dar vissa elektriska instrument anvands kan
paverka VNS Therapy-systemets funktion och ibland skada generatorn eller ledningen.

é FORSIKTIGHET: Sékerstall att sjukvardspersonalen vet att du har en enhet implanterad i bréstkorgen.

FORSIKTIGHET: Kontakta alltid I&karen innan du genomgar ndgra medicinska tester som kan paverka eller
paverkas av VNS Therapy-systemet som beskrivits. Forsiktighetsatgarder kan behdva vidtas.
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Diagnostiska rutinférfaranden

De flesta diagnostiska rutinprocedurer, som diagnostiskt ultraljud och radiografi (rontgen) bor inte paverka
VNS Therapy-systemet.

Mammografi

Eftersom generatorn finns i brostet kan du behova placeras pa ett sarskilt satt vid mammografi. Annars kan
enheten synas som en skugga pa mammogrammet. Det kan gora det svart eller till och med oméjligt att
upptacka en skada eller knél i det omradet. Var noga med att informera lakaren och
mammografipersonalen om den implanterade enheten.

Stralningsbehandling

Behandling med stralning, koboltkanoner och linjaracceleratorer kan skada generatorn. Effekten av
stralning pa enheten ar annu inte testad och darmed inte kand. Tala med lakaren om du kommer att
genomga stralningsbehandling.

Andra procedurer

Extern hjartdefibrillering och andra behandlingar av hjartproblem, liksom extrakorporeal stotvagslitotripsi,
diatermi och elektrokauterisation kan skada generatorn. Om du genomgatt ndgon av dessa procedurer
utan att ldkaren kande till din implanterade generator ska du lata kontrollera generatorn. Aven om
diagnostiskt ultraljud inte bor paverka VNS Therapy-systemet kan terapeutisk ultraljudsbehandling skada
generatorn eller oavsiktligt skada dig.

43.3. Interferens med andra enheter

Medan generatorn stimulerar, programmeras eller testas kan den kortsiktigt interferera med narliggande
utrustning. Om detta sker ska du flytta dig atminstone 1,8 meter (6 fot) bort fran utrustningen.

Radio- och hérapparater

Generatorn kan interferera med produkter som anvands i intervallet mellan 30 kHz och 100 kHz.
Horapparater och transistorradioapparater anvands i det intervallet. Det finns en majlighet att generatorn
kan paverka dem, men inga effekter har annu rapporterats. Inga detaljerade tester har utforts, sa
effekterna ar okanda.

Implanterade produkter

Generatorn kan paverka andra implanterade medicintekniska produkter, till exempel pacemaker och
implanterbara defibrillatorer. Mojliga effekter inkluderar avkanningsproblem. Detta kan leda till olampliga
svar fran generatorn.

Kreditkort och datordiskar

Magneten ar mycket stark. Den kan skada televisionsapparater, datordiskar, kreditkort och andra artiklar
som paverkas av starka magnetfalt. Hall magneten pa minst 25 centimeters (10 tum) avstand fran dessa
foremdl. Bar eller férvara inte magneten ndra dem.
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5.0. Implantationsoperation

VNS Therapy-systemets generator och ledning maste sattas in av en kirurg under operation. Vid
uppfoljningsbesoket pd mottagningen kontrollerar ldkaren installningarna och andrar dem vid behov.

5.1.  Generator och ledningsplacering

Generatorn placeras under huden i dvre brostkorgen. Ledningen satts fast i vagusnerven pa vanstra sidan av
halsen och gar under huden for att kopplas till generatorn.

Bild 2. Generator och ledningsplacering
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5.2. QOperation

Implantationsoperationen varar 1 till 2 timmar och inbegriper vanligen narkos, aven om lokalbedévning
ibland anvands. Du kan behdva stanna pa sjukhuset dver natten.

Kirurgen gor en incision pa halsens vanstra sida och en andra incision under nyckelbenet i brostkorgen eller
armhalan. Ledningen fors under huden mellan de tva incisionerna. Kirurgen faster ledningen i vagusnerven i
halsen och ansluter andra andan av ledningen till generatorn. Generatorn placeras i en "ficka” som skapats
vid snittet under nyckelbenet, pad samma sida som ledningen. Slutligen tillsluter kirurgen incisionerna. Se
"Generator och ledningsplacering" ovanfér.

Operationen kan angras om du och lakaren beslutar att VNS Therapy-systemet ska avldagsnas. Om
generatorn och/eller ledningen ska tas bort kravs en ny operation.

FORSIKTIGHET: Nar en kirurg avlagsnar VNS Therapy-systemet kan han/hon ibland besluta sig for att lamna kvar
en del av ledningen for att inte riskera att skada vagusnerven. Detta kan medfdra vissa risker (se "Medicinska
faror" pa sidan 15).
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6.0. Uppfoljning efter operation

Generatorn slas vanligen pa 2 veckor efter implantationen. Lakaren programmerar generatorn med de
installningar som ar lampliga for dig. Vid det forsta uppfoljningsbesoket och efterfoljande besdk kontrollerar
lakaren VNS Therapy-systemet. Lakaren sakerstaller att det fungerar ordentligt och att behandlingen inte
orsakar obehag. Beratta for lakaren vid ndsta besok om du inte langre kanner av den rutinmassiga
stimuleringen. Lakaren kan besluta att andra installningarna.

FORSIKTIGHET: Det rekommenderas att du besoker Idkaren dtminstone var 6:e manad. Likaren kontrollerar att
VNS Therapy-systemet fungerar pa ett sakert och effektivt satt.

©0.1. Resurser

Du kommer att fa foljande dokument:

» Formular for registrering avimplantat och garanti - Formularet for registrering avimplantat och
garanti har information om din generator och ledning.

 Patientimplantkort - Patientimplantkortet har information om din generator och ledning, lakarens
namn och nummer och annan information som behovs vid nodsituationer som har att gora med
enheten.

f FORSIKTIGHET: Ha alltid patientimplantatkortet med dig.

Overvég att registrera dig hos en raddningstjanst som t.ex. MedicAlert® Foundation (www.medicalert.org) s&
att information om VNS Therapy-systemet ar tillganglig for sjukhus och raddningstjanstens personal vid
behov. Om du har frdgor om MedicAlert Foundation ber vi dig diskutera dem med lakaren.

6.2. Antidepressiva lakemedel

De flesta patienter som behandlades med VNS Therapy i de kliniska studierna fortsatte aven att ta
antidepressivt medel. Ett betydande antal patienter ordinerades ytterligare nya lakemedel eller okade doser
av sina gamla ldkemedel under studierna.

Lakaren kan rada dig att fortsatta att ta dina antidepressiva lakemedel dven efter det att du borjat fa VNS
Therapy. Lakaren kan aven besluta sig for att 1agga till nya mediciner till behandlingen. Folj alltid |akarens
anvisningar om medicinering.
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6.3. Efter att behandlingen inletts

6.3.1. Vanliga biverkningar

Kontakta lakaren omedelbart om ndgot av foljande intraffar:

» Rosten ar konstant hes.

 Stimuleringen blir smartsam eller oregelbunden.

« Stimuleringen orsakar kvavningskanslor, andningsproblem, svarigheter att svélja eller en betydande
forandring av hjartfrekvensen.

« Du eller ndgon annan lagger marke till att din medvetandegrad forsamras (till exempel att du ar
standigt dasig).

» Du misstanker att generatorn inte stimulerar korrekt eller att VNS Therapy-systemets batteri ar
urladdat (stimuleringen avbryts).

» Du upplever ndgot nytt eller ovanligt som du satter i samband med stimuleringen.

e Den kansla som du vanligtvis upplever under stimulering blir starkare eller svagare.

» Dina depressiva symtom eller din sjalvmordsbenagen (sjalvmordstankar eller -beteende) dkar.

@ OBS: Se "Ytterligare sakerhetstévervaganden" pa sidan 33 for mer information.

OBS: Ytterligare information finns i "Komplikationer med enheten" pa sidan 23 och i "Biverkningar som kan
uppsta vid stimulering av vagusnerven" pa sidan 32.

6.3.2. Medicinska tester och annan utrustning

Kontakta din lakare innan du genomgar nagot av foljande:
» Medicinska tester som kan paverka eller paverkas av VNS Therapy-systemet.

G) OBS: Se "Medicinska faror" pa sidan 15 for mer information.

» En MRT-skanning. Eftersom du har ett VNS Therapy-system, kan du genomga vissa typer av MRT-
skanningar men inte andra. Om en MRT-skanning gors maste den utféras under specifika
forhallanden. Kontakta din lakare innan du genomgar en MRT-undersékning.

@ OBS: Generatorn maste stangas av av sjukvardspersonal.

@ OBS: For detaljerade MRT-varningar, se "Varningar for magnetisk resonanstomografi (MRT)" pa sidan 13.
» Implantation av andra medicintekniska produkter.

@ OBS: Se "Medicinska faror" pa sidan 15 fér mer information.
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/.0. LivaNova-magneter

Efteri
magn

ngreppet kommer lakaren att ge dig tva magneter och tillbehdr. Magneterna innehaller en kraftfull
et som ar omgiven av ett plastholje format som en klocka. Rengdr magneten med en mjuk trasa eller

svamp och icke-slipande rengéringsmedel. Vid normal anvandning behdller den sin styrka i cirka 3 ar.

7.

7.2.

. Forsiktighetsatgarder for magnet

Om stimuleringen gér ont, kontakta omedelbart Idkaren.

Ha alltid magneten med dig. Visa familjemedlemmar eller vardgivare hur magneten anvands.

Placera inte magneten éver en pacemaker eftersom detta kan paverka pacemakerns funktion och kan
andra pacingfrekvensen.

Placera inte magneten 6ver en defibrillator (dven kallad ICD) eftersom detta kan stdanga AV enheten.
Placera eller férvara aldrig magneten nara kreditkort, TV-apparater, datorer, datordiskar,
mikrovagsugnar, klockor, andra magneter eller féremal som pdverkas av starka magnetfalt. Hall dem
pa ett avstand pa minst 25 centimeter (10in).

Tappa inte magneten. Magneten kan ga séner och férlora magnetisk styrka om den tappas pa en hard
yta.

For att undvika sprickbildning eller skada pa plasthéljet ska magneten forvaras vid temperaturer fran -
20 °C (-4 °F) till +55 °C (+131 °F).

Kontakta din Idkare om du tappar din magnet och behover en ny.

Om du inte ar saker pa hur magneten ska anvandas eller har frdgor ska du be ldkaren visa dig.

Magnet, tillbehor och anvandning

Magneten kan baras pa foljande satt:

Pa ha

ndleden o Kompatibel med klockarmband som ar utformade for

fasta horn (t.ex. NATO, G10).
ﬁ:‘ » Magneten ska sitta pa insidan av handleden.

I'en balteshallare for  Kompatibel med vanliga baltesfasten fér personsikare.

personsokare » Om den bars pa detta satt behdéver magneten inte tas

bort fran fastet innan den anvands.
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Oavsett hur magneten bars, se till att magneten kan placeras direkt dver generatorn for att avbryta
stimuleringen.

7.3.  Hur magneten fungerar

VNS Therapy-generatorer innehaller en komponent som kallas ett tungreld, som kan kdnna narvaron av ett
magnetfalt. Nar du haller en magnet 6ver generatorn stangs tungrelat inuti generatorn som en grind. Nar
magneten stanger den kan den normala signalen (stimulering) inte passera. Medan magneten stanger relat
ar generatorn tillfalligt AV. Nar magneten avldgsnas slas generatorn PA och kan stimulera igen.

7.4.  Nar magneten ska anvandas

Anvand magneten for att stoppa stimuleringen tillfalligt eller stanga AV generatorn i féljande situationer:

» Du ska sjunga eller halla tal (om stimuleringen ar storande vid dessa tillfallen).
» Du ater (om du lider av svarigheter att svalja).
 Stimuleringen blir obehaglig eller smartsam.

/.5.  Anvanda magneten

FORSIKTIGHET: Den korrekta placeringen av magneten varierar fran patient till patient. Placeringen beror pa hur
generatorn ar implanterad. Hitta den placering som fungerar bast for dig.

7.5.1.  Avbryta stimuleringen tillfalligt

1. Placera magneten over generatorn. Om stimuleringen forblir paslagen, flytta magneten lite dver
generatorn tills den stoppar.

Bild3.  Avbryt stimulering

2. Lat magneten ligga 6ver generatorn. Vid behov kan du tejpa fast den pad brostkorgen eller anvanda ett
elastiskt forband for att halla kvar den pa plats.
3. Om du stoppade stimuleringen pa grund av smarta eller obehag ska du omedelbart kontakta lakaren.

Med ldkarens tillatelse gar det bra att Iata magneten sitta kvar en kort stund, till exempel om du ska sjunga
en sang. Generatorn stimulerar inte medan magneten sitter pd plats. Stimuleringscykeln boérjar igen nar
magneten avlagsnas.
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/.6.  Byta magnet
Kontakta lakaren om du vill bestalla en ny magnet.

FORSIKTIGHET: Alla magneter kan férlora sin effektivitet med tiden. Om du misstanker att din magnet inte
fungerar ska du kontakta lakaren.
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8.0. Komplikationer med enheten

Komplikationer kopplade till VNS Therapy-systemet kan orsakas av foljande:

e Operation

« Funktionsfel pd generatorn (fungerar inte)
Batteritbmning (gar ut)

Enheten vidrors eller flyttas genom huden

3.1. Operation

Alla typer av operationer innebadr vissa risker. Férutom de risker som anges i "Biverknings- och
sakerhetsprofil fér VNS Therapy i kliniska studier med deprimerade patienter" pa sidan 30 finns risk for
mekaniska komplikationer i samband med den kirurgiska implantationen av enheten. Generatorn och/eller
ledningen kan, i sallsynta fall, rubbas eller tranga genom huden. Dessutom kan ledningen brytas eller
kopplas bort fran generatorn.

8.2. Felpageneratorn

Aven om det dr ovanligt kan det hédnda att generatorn inte fungerar som den ska. Stimulering frén en
generator som inte fungerar korrekt kan orsaka intensiva smartor i halsen, heshet, kvavning eller
andningsproblem.

FORSIKTIGHET: Stimulering fran en generator som inte fungerar korrekt kan skada vagusnerven och leda till
permanent heshet eller andra komplikationer. Felfunktion hos generatorn kan gora att batteriet laddas ur
tidigare an forvantat. Om du har nagra av dessa symtom, eller om stimuleringen blir smartsam, oregelbunden
eller oavbruten ska du placera magneten éver generatorn. Hall den déar for att stoppa stimuleringen (se
"Anvanda magneten" pa sidan 21), och ring sedan omedelbart lakaren.

3.3. Batteritomning

Generatorns batteri kan halla fran 1 till 16 ar. Livstiden beror pa féljande faktorer:

e Generatormodell
 Stimuleringsinstallningar som lakaren valjer
 Interaktion mellan ledning och vagusnerv med tiden

Generatorbatteriet forlorar sin strom langsamt. Nar det borjar laddas ur borjar generatorn stimulera
annorlunda. Du kan kanna av denna forandring som oregelbunden stimulering. Nar batteriet ar helt urladdat
stoppas stimuleringen helt.
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Doseringsinstallningarna paverkar hur lange generatorns batteri haller. Batteriet kan till exempel halla i 3 ar
vid en hogre installning jamfort med 8 ar vid en lagre instalining. Fraga lakaren om batteriets livslangd i
forhallande till hela skalan av instéllningar.

Nar batteriet i din generator slutar fungera maste generatorn bytas ut for att du ska kunna fortsatta att fa
VNS Therapy. For detta kravs ett nytt kirurgiskt ingrepp. Operationen inbegriper narkos eller bedévning och
tar vanligen mindre an en timme att genomfora.

Utbyte eller borttagning av ledningen ar ett annat ingrepp. Det kravs inte for rutinmassigt utbyte av
generatorn.

FORSIKTIGHET: N&r stimuleringen avbryts helt (t.ex. nar generatorbatteriet laddats ur) kan du mérka att dina
depressiva symtom férandras. Om du misstanker att generatorn inte fungerar korrekt ska du kontakta Iakaren.

8.4. Manipulering av generator och ledning

Generatorn satts pa plats under operationen men enheten kan réra pa sig en aning. Det kan handa att du
kan kdnna ledningen under huden efter operationen. Detta ar normalt och bor bli mindre tydligt efter nagra
veckor. Manipulering av ledningen bor alltid undvikas.

FORSIKTIGHET: Generatorn far aldrig flyttas eller vridas och ledningen fér aldrig manipuleras. Det kan skada
ledningen eller din vagusnerv. Det kan kradva att generatorn och ledningen maste bytas ut.
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9.0. Patientregistrering och
sakerhetsforteckning

Enligt myndighetsbestammelser kravs att tillverkare av implanterbara produkter ska kunna kontakta
patienterna i handelse av nodsituationer relaterade till produkten. LivaNova for register Over patienter som
har fatt en generator och ledning implanterade. Informationen finns i konfidentiella filer och ar en
permanent anteckning om implantationsoperationen. LivaNova ger endast ut information om sa kravs enligt

lag.

FORSIKTIGHET: Skicka ett adressandringsmeddelande till LivaNova om du flyttar (se "Kontakter och resurser” pa
sidan 39).
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10.0. Vanliga fragor

Hur svarar de flesta patienterna pa VNS Therapy?

Nar generatorn testades i kliniska forsok minskade de depressiva symtomen hos de flesta patienterna.
Vissa patienter upplevde ingen férandring av depressiva symtom och andra blev samre nar de fick VNS
Therapy. Bland de patienter som blev battre nar de fick VNS Therapy blev vissa inte battre forran de fatt

VNS Therapy i 6 manader eller langre.

Kan jag veta om jag blir hjalpt innan jag implanteras med generatorn och ledningen?

For narvarande finns det inget satt att forutse hur just du kommer att svara pa behandlingen.

Vad ar resultaten av de kliniska férséken med VNS Therapy?

I denna guide finns en sammanfattning av viktiga sakerhets- och effektivitetsresultat fran de kliniska
studierna. Lakaren kan ge mer information om de kliniska forséken (forskningsundersokningar).
Narmare information finns i "Kliniska studier" pa sidan 30.

Vilka ér biverkningarna fran VNS Therapy?

De vanligaste biverkningarna som rapporterades var rostforandring (ofta beskriven som heshet),
obehagskanslor i halsen (vanligen mild smarta eller stickningar), hostningar, andfaddhet, svarigheter att
svdlja och en kansla av tranghet i halsen. Ofta intraffar dessa handelser nar generatorn ar paslagen.
Andra, mindre vanliga biverkningar diskuteras i "Biverknings- och sakerhetsprofil for VNS Therapy i
kliniska studier med deprimerade patienter" pa sidan 30 I allméanhet blir de flesta biverkningar mindre

kannbara med tiden.

Ar generatorn och ledningsmaterialen sédkra fér min kropp?

Ja, alla generator- och ledningsmaterial som kommer i kontakt med din kropp ar sékra. Exempel pa
dessa material ar titan, rostfritt stal, polyuretan och silikon. Dessa material har en l&ng historia av saker
anvandning i medicintekniska produkter. Detaljerad information finns i lakarhandboken, frdga din lakare

om du har fler fragor.

Vad ér storleken pa generatorn och ledningen?

Storleken pa generatorn beror pa modellen. Den ar formad som en skiva och ar upp till cirka
5 centimeter (2 in) i diameter. Ledningen ar ett tunt flexibelt rér som ar 43 centimeter (17 in) langt.
Detaljerade matt finns i lakarhandboken, fraga din lakare om du har fler fragor.
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Hur gar en implantationsoperation till?

Du far narkos eller lokalbeddvning. Operationen tar vanligen 1 till 2 timmar. Operationen gérs normalt i
Oppenvarden (du far aka hem samma dag) eller sa far du stanna pa sjukhuset éver natten. Be kirurgen
om mer information om narkosen/beddvningen, ingreppet och sjukhusvistelsen for att veta vad du kan
forvanta dig.

Finns det nagra risker i samband med operationen?

Alla operationer innebar en viss risk. Det dr viktigt att man diskuterar detta med kirurgen.

Kommer arren att synas?

Varje person ldker olika och bildar arrvavnad pa olika satt. Du bor rékna med vissa operationsarr. De
flesta bryr sig inte sa mycket om arren. Om det ar viktigt for dig bor du diskutera det med kirurgen.

Kommer den implanterade enheten att synas genom huden?

Ledningen ar fast vid vagusnerven och syns normalt inte. Storleken pa generatorn beror pa modellen.
Den ar formad som en skiva och ar upp till cirka 5 centimeter (2 in) i diameter. Om du har en tunn
kroppsbyggnad eller ar mycket smal kan generatorn eller ledningen synas under det vanstra
nyckelbenet eller pa halsen. Tala med ldkaren om du har fragor.

Vad hander efter operationen?

Efter operationen (vanligen 2 veckor senare) programmerar lakaren generatorns
behandlingsinstaliningar. Om stimuleringen kanns obehaglig kan lakaren &ndra instaliningarna sa att
den blir behagligare. Lakaren anvander Wand for programmering for att kontrollera och finjustera
stimuleringsinstaliningarna vid varje efterfoljande besok.

Hur lange haller min implanterade ledning?

Livstiden for ledningar varierar fran person till person. En ledning maste bytas ut om den ar trasig.
Plocka, vrid eller sld inte pd de omraden dar generatorn och ledningen ar implanterade. P4 s& satt
undviker du att ledningen skadas.

Kommer jag att marka att stimulatorn ar pa eller aktiv?

Manga patienter ldagger marke till rostférandringar (vilket ofta beskrivs som heshet) eller
obehagskanslor i nacken (vanligen mild smarta eller stickningar) under stimulering. I allmanhet blir de
flesta biverkningar mindre kannbara med tiden.

Vad gér magneten?

Magneten anvands for att avbryta stimuleringen. Avbryt stimuleringen genom att halla magneten 6ver
generatorn. Ta bort magneten for att starta stimuleringen igen. Narmare information finns i "Avbryta
stimuleringen tillfalligt" pa sidan 21.
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Nar ska jag anvanda magneten?

Anvand magneten for att stoppa stimuleringen tillfalligt eller stanga AV generatorn i féljande
situationer:

» Du ska sjunga eller halla tal (om stimuleringen ar storande vid dessa tillfallen).
» Du ater (om du lider av svarigheter att svalja).
 Stimuleringen blir obehaglig eller smartsam.

G) OBS: Narmare information finns i "Anvanda magneten" pa sidan 21.

Om du behdéver anvanda magneterna av ndgot av dessa eller andra skal ska du informera lakaren.

Ar det mojligt att stoppa all stimulering med magneten?

Ja. For att stoppa stimulering, hall magneten éver generatorn och hall kvar den dar. Anvand denna
metod om stimuleringen ar ovanlig eller smartsam och kontakta lakaren omedelbart. Magneten
avbryter all stimulering sa lange som den halls pd plats. Du kan anvanda tejp for att halla kvar magneten
over generatorn.

Vad hander om magneten av misstag halls pa plats éver generatorn under en langre tidsperiod?

Ingen stimulering ges medan magneten halls dver generatorn. Normal stimulering dterupptas forst nar
magneten tas bort.

Hur fungerar magneten?

Generatorn har en sensor (tungreldet) som kanner igen magneten och tillfalligt avbryter stimuleringen
sd lange magneten halls eller tejpas dver generatorn.

Kan vilken magnet som helst anvandas?

Du far bara anvanda den magnet som tillhandahalls av din ldkare med ditt VNS Therapy-system.
Kontakta ldkaren om du forlorar din magnet eller behover en extra magnet. I nodfall kan du anvanda
andra starka magneter. Anvandning av andra magneter som inte tillhandahalls av lakaren skadar inte
VNS Therapy-systemet, men det gar inte att avgéra om andra an LivaNova-magneten fungerar.
Information om LivaNova-magneten finns i bruksanvisningen for patientmagneten pa
www.livanova.com.

Vem b6r ha magneten med sig?

Du bor alltid ha magneten med dig. Du kanske aven vill att familjemedlemmar eller vardgivare har en
LivaNova-magnet.

Ar magneten en miljérisk?
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Magneten kan skada datordiskar, kreditkort, klockor och andra féremal som paverkas av starka
magnetfalt. Hall magneten pa minst 25 centimeters (10 in) avstand fran nagon av dessa artiklar. Forvara
inte magneterna nadra sadana artiklar.

Kommer magnetens styrka att paverkas om jag tappar den?

Magnetens styrka ska inte paverkas av att den tappas. Detta ar ett vanligt problem som galler fér svaga
magneter. LivaNova-magneten ar en kraftfull magnet och bor inte forlora sin styrka om den tappas eller
om hdljet spricker.

Hur lange haller magneten (finns det ndgot utgangsdatum)?

Vid normal anvandning bér magneten halla i cirka 3 ar.

Kan min mobiltelefon, surfplatta och dess skydd, min smarta klocka eller annan liknande enhet paverka min
generator?

Ja, dessa enheter kan innehadlla magneter som kan fa generatorn att plétsligt avbryta stimuleringen. Hall
denna typ av utrustning pa minst 20 centimeters (8 tums) avstand fran brostet. Se "Produkter med
starka elektromagnetiska falt" pa sidan 15 fér mer information om enheter med starka
elektromagnetiska falt.

Andra fragor?

Om du har fler fragor om VNS Therapy-systemet, dess delar, eller VNS Therapy i allmanhet ska du tala
med din lakare.
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11.0. Kliniska studier

11.1.  Biverknings- och sakerhetsprofil for VNS
Therapy i kliniska studier med deprimerade patienter

[ detta avsnitt beskrivs de biverkningar och sakerhetsproblem som observerades vid de kliniska studier som
ledde till att VNS Therapy godkandes for behandling av patienter med behandlingsresistent depression.
Saval de biverkningar och sakerhetsproblem som forknippas med den kirurgiska implantationen av VNS
Therapy-systemet som de som har samband med stimulering av vagusnerven behandlas. Dessutom
behandlas i detta avsnitt vissa sarskilda sakerhetsévervaganden for behandling av patienter som lider av
depression.

11.1.1.  Oversikt Over kliniska studier

[ studierna av sakerhet och effektivitet ingick sammanlagt 295 man och kvinnor som fick VNS Therapy
tillsammans med sina vanliga behandlingar med antidepressivt medel. Sextio av dem deltog i en pilotstudie
dar depressiva symtom fore och efter VNS Therapy jamférdes. De goda resultaten fran den studien ledde till
en andra studie. Den andra studien (ibland kallad "D-02") bestod av tva "faser” och omfattade patienter med
behandlingsresistent depression. I den forsta fasen, som varade 3 manader, fick 235 patienter instrumentet
implanterat. Den slogs pa for halften av dem, men inte for den andra hélften. Patienterna visste inte om
instrumentet var paslaget eller inte. I den andra fasen (kallad "D-02-studiens ldngtidsfas”) slogs instrumentet
pa for samtliga patienter efter de forsta 3 manaderna och patienterna foljdes under minst ett ar. Under
studiens langtidsfas kunde patienternas dosering av ordinerade antidepressiva lakemedel justerades och de
kunde dven ordineras nya lakemedel eller elektrokonvulsiv behandling (ECT) under denna tid. Dessa
patienter jamférdes med en separat grupp pa 124 patienter som led av behandlingsresistent depression och
fick behandling med antidepressivt medel men inte fick instrumentet implanterat.

11.1.2.  Kirurgiskt implantationsforfarande

11.1.2.1.  Biverkningar som kan uppsta till féljd av implantation
av VNS Therapy-systemet

Nedan foljer en lista dver de vanligaste biverkningar som rapporterades ha samband med den kirurgiska
implantationen av VNS Therapy-systemet under D-02-studien. De biverkningar som intraffade hos minst 3 %
av patienterna i D-02-studien och procentandelen patienter som drabbades av dem, var:

¢ Incisionssmarta (36 %)

e Rostforandring (33 %)

» Reaktion vid incisionsstallet (till exempel rodnad, klada, ©mhet) (29 %)

e Smarta runt generatorn eller ledningarna (23 %)

» Andra reaktioner runt generatorn eller ledningarna (till exempel svullnad, 6mhet) (14 %)
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 Faryngit (svalginflammation) (13 %)
« Svarigheter att svalja (11 %)

e Domning (11 %)

o Illamaende (9 %)

» Andfadddhet (9 %)

o Huvudvark (8 %)

o Nacksmarta (7 %)

« Smarta pa annat stalle (7 %)

« Okat hostande (6 %)

» Parestesi (stickningar) (6 %)

« Infektion vid operationsstallet (4 %)
e Brostsmarta (3 %)

* Yrsel (3 %)

« Okad muskelspanning (3 %)

e Stambandsforlamning (3 %)

e Hudutslag (3 %)

« Oférmaga att urinera (urinretention) (3 %)

é FORSIKTIGHET: Implantation av ledningen kan orsaka nervsammandragning (kldmd nerv). Kontakta likaren
omedelbart om rosten alltid ar hes nagra dagar efter operationen. (Det kan finnas andra forklaringar pa detta
symtom.)

FORSIKTIGHET: Om du genomgar ett utbyte av generatorn mot en storre storlek kan du i bérjan uppleva 6kat
obehag eller inflammation vid operationsstallet. Ring ldkaren om du upplever symtom som oroar dig eller inte
forbattras.

Manga av dessa biverkningar férsvann inom 30 dagar, men i vissa fall fortgick biverkningarna i mer an
90 dagar. I synnerhet rostforandringar kunde bestd i mer an 90 dagar.

11.1.2.2.  Ovanliga kirurgiska biverkningar

Kirurgiska biverkningar som rapporterades under D-02-studien mer sallan an de ovannamnda, men anda
hos minst 1 % av patienterna, var: allergiska reaktioner, kraftloshet, feber, blodning, hjartklappning,
somnproblem, stel nacke, aptitforlust, halsbranna, krakning, blamarken, svullnad, kldda, dronsmarta, dronsus
och tranghet i halsen. Ytterligare allvarliga biverkningar (rapporterade hos mindre an 1 % av patienterna) var:
overgaende hjartstillestand (intraffade i operationssalen), minskad hjartfrekvens (intraffade i
uppvakningsrummet), tankestorningar (intréffade efter operation, troligen pa grund av narkosmedlet),
aspirationspneumoni (intraffade efter operation) och akut njursvikt.

11.1.2.3. Operationsarr

Det finns kirurgiska tekniker som minimerar operationsarr. Tala med kirurgen om du har specifika fragor.
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11.1.3.  Stimulering av vagusnerven

Biverkningar kan uppsta vid stimulering av vagusnerven med VNS Therapy-systemet. I allmanhet blir
biverkningarna mindre kannbara med tiden for de flesta patienter. Endast 3 % av patienterna i D-02-studien
avbrot VNS Therapy till féljd av biverkningar under det forsta behandlingsaret. Ibland kan ldkaren mildra
biverkningarna genom att dndra instrumentets installningar.

VNS Therapy-systemet ar inget ldkemedel. Det orsakar inte lakemedelsrelaterade biverkningar och
interagerar inte med lakemedel, inklusive eventuellt antidepressivt medel som du anvander.

11.1.3.1.  Biverkningar som kan uppsta vid stimulering av
vagusnerven

[ tabellen nedan visas de vanligaste biverkningar som rapporterades ha samband med stimulering av
vagusnerven med VNS Therapy-systemet under D-02-studien. Biverkningar som rapporterats hos minst 3 %
av patienterna inkluderas. Tabell 2 visar hur stor procentandel av patienterna som hade dessa biverkningar
efter 3 manader, 12 manader och 24 manader efterstimulering.

Tabell 2.  Stimuleringsrelaterade biverkningar — D-02-studien
Stimuleringsrelaterade biverkningar som rapporterades hos minst 3 % av
patienterna - D-02-studien

Antal mdnaders stimulering

Réstférandring 59% 54% 52%
Okat hostande 24% 7% 4%
Andfdddhet 14% 16% 14%
Nacksmadrta 16% 13% 15%
Svarigheter att svélja 13% 5% 5%
Parestesi (stickningar) 11% 4% 4%
Tranghet i halsen 10% 6% 5%
Smarta 6% 6% 5%
Illamaende 6% 1% 1%
Faryngit (svalginflammation) 6% 5% 4%
Huvudvark 5% 3% 3%
Brdstsmarta 4% 2% 2%
Hjartklappning 4% 3% 2%
Sémnproblem 4% 1% 1%
Halsbrénna 3% 2% 2%
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Tabell 2.  Stimuleringsrelaterade biverkningar — D-02-studien (fortsattning)

Stimuleringsrelaterade biverkningar som rapporterades hos minst 3 % av
patienterna - D-02-studien

Antal manaders stimulering

Okad muskelspanning 3% 4% 3%

Medan manga incidenser av dessa biverkningar I6stes med tiden, rapporterade vissa patienter att de kdnde
av biverkningar under hela studien. Detta gallde sarskilt rostforandring, andfaddhet och nacksmarta. Vissa av
de biverkningar som orsakas av stimulering intraffar vanligen endast under stimulering (stimuleringscykelns
aktiveringstid).

11.1.3.2.  Ovriga biverkningar som rapporterats under VNS
Therapy

Nedan foljer en lista i bokstavsordning over ytterligare biverkningar som rapporterats som atminstone
mojligen orsakades av vagusnervstimulering under den 12 manader Idnga D-02-studien: amenorré
(utebliven menstruation), amblyopi (synnedsattning), amnesi, aptitokning, artralgi (ledsmarta), astma, diarré,
dromstorningar, dovhet, emotionell labilitet, eruktation (rapning), flatulens, forstoppning, gastrit, hicka,
hypertoni (hogt blodtryck), hypotoni (Iagt blodtryck), influensasyndrom/virusinfektion, kolit, karlutvidgning
(rodnad), laryngit, migran, muntorrhet, muskelryckning, myalgi (muskelsmarta), myasteni (muskelsvaghet),
nervositet, postural hypotension (Iagt blodtryck nar du reser dig upp), rinit, sedation, stridor, svettning,
synkope (svimning), anfall (snabba hjartslag), tankestorningar, tremor, upprordhet, viktforlust, viktokning,
angest och 6gonsmarta.

11.1.4. Ytterligare sakerhetsovervaganden

11.1.4.1.  Forvarrad depression

Manniskor som lider av depression kan uppleva att de depressiva symtomen dkar och minskar dven nar de
far behandling. Under D-02-studiens forsta fas, nar halften av patienterna hade paslagna VNS Therapy-
system och den andra halften inte hade det, rapporterade lakarna som utforde studien 12 allvarliga
handelser av forvarrad depression som kravde inldggning pa sjukhus. Fyra av dessa handelser intraffade hos
patienter som hade paslagna enheter, medan de 6vriga atta intraffade hos patienter som inte hade paslagna
enheter. Under D-02-studiens ldngtidsfas (manaderna 3 till 12), rapporterade ldkarna som genomférde
studien ytterligare 62 allvarliga fall av férvarrad depression hos 31 patienter. Om din depression forvarras
med VNS Therapy ska du omedelbart kontakta lakaren.

11.1.4.2. Mani

Vissa patienter som behandlas for depression kan drabbas av en manisk eller hypomanisk episod som
kannetecknas av onormalt och standigt forhojt eller lattretligt humar. Patienter som lider av kand bipolar
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storning (manodepressiv sjukdom) ar de som troligast drabbas av detta fenomen. Det antas att effektiva
behandlingar antidepressivt medel i sig sjalva kan orsaka en manisk eller hypomanisk episod. I D-02-studien
(under den 12 manader langa langtidsfasen) noterades sex hypomaniska eller maniska episoder. Fem av de
sex patienterna hade en kand sjukdomshistorik med tidigare hypomaniska eller maniska episoder. En av
dessa handelser ansags vara sa allvarligt att intagning pa sjukhus kravdes, medan de 6vriga fem handelserna
antingen behandlades med lakemedel eller endast kravde 6vervakning. Om du drabbas av symtom pa
forhojt eller lattretligt humaor under VNS Therapy ska du omedelbart kontakta lakaren.

11.1.4.3. Sjalvmord

Manniskor som lider av depression kan drabbas av sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende
(sjalvmordsbenagen) oavsett om de far behandling eller inte. I D-02-studien (under den 12 manader langa
langtidsfasen) intraffade ett sjdlvmord och ytterligare sju sjdlvmordsférsok hos sex patienter. Om du eller
nagon annan lagger marke till att din depression forvarras eller att indikationer pa sjdlvmordsbendgen
upptrader ska du omedelbart kontakta lakaren. Dessutom ska du omedelbart kontakta lakaren om du eller
nagon annan lagger marke till ndgot av foljande symtom, eftersom de kan tyda pa en ¢kad sjalvmordsrisk:
nyupptradande eller forvarrad angest, upprordhets- eller rastldshetskanslor, panikattacker, somnproblem,
nyupptradande eller forvarrad lattretlighet, aggressivt beteende, ilska eller valdsamhet, handlande efter
farliga impulser, extrem 6kning av aktivitet och talforhet eller andra ovanliga beteende- eller
humarforandringar.

11.1.4.4. Dodsfall som intraffade under depressionsstudierna

[ D-02-studien (under den 12 manader langa langtidsfasen) intraffade fyra dodsfall. Ett intraffade hos en
patient som var inskriven i studien men inte hade fatt ett VNS Therapy-system implanterat. Dodsorsakerna
for de tre 6vriga patienterna var: sjalvmord (beskrivet ovan), plotsligt dodsfall av okand orsak,
multiorgansvikt.

Sidan 34 - 26-0011-1903/3 (SWE)



Ordlista

A

aspiration
Oavsiktlig inandning av matpartiklar eller vatskor i lungorna

avsandare, remissutfardare
Deltagare i studien som blev i princip fri frdn depressiva symtom efter VNS Therapy; faststallt
genom resultat i standardiserade tester; kallas aven fullstandig mottagare

B

behandlingsresistent depression
Depression som inte svarat pa flera behandlingar med antidepressivt medel

biverkning (AE)

Komplikationer och biverkningar

D

diatermi
Diatermi ar en behandling for att forbattra lakning eller lindra smadrta

dysautonomier
En term som anvands for att beskriva flera olika medicinska tillstdnd som orsakar en
funktionsstorning i det autonoma nervsystemet. Systemet styr de funktioner i kroppen som
ar "automatiska” och som vi inte tanker medvetet pa (t.ex. hjartfrekvens, blodtryck,
matsmaltning, att pupillerna utvidgas och dras ihop, njurfunktion och temperaturreglering)

E

elektrod
En del av ledningen som overfor elektrisk strom till vagusnerven

elektromagnetisk stérning
EMI; en elektromagnetisk storning som genereras av en extern kalla och som paverkar en
elektrisk krets
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G

generator
En enhet implanterad i patientens brost; innehaller batteriet och tillfér stimulering till
vagusnerven genom ledningen

H

HRSD24
Standardiserat test for att mata depressiva symtom enligt Iakarens bedémning; den 24-
gradiga Hamilton-beddmningsskalan for depression

[

IDS-SR30
Standardiserat test for att mdta depressiva symtom enligt patientens bedomning; Inventory
of Depressive symptomatology Self-Report

K

Klinisk férdel

Kategorier som tilldelats for att beskriva férandring av depressiva symtom pa den 24-
gradiga Hamilton-beddmningsskalan for depression efter VNS Therapy; meningsfull klinisk
fordel - 25 % till 49 % forbattring av depressionssymtom; mycket meningsfull klinisk fordel -
50 % till 74 % forbattring av depressionssymtom; enastaende klinisk fordel - éver 75 %
forbattring av depressiva symtom.

kliniska studier
Tester av en behandlings effektivitet och sakerhet for manniskor

L

ledning
Liten, flexibel isolerad sladd som ansluter generatorn till vagusnerven

LivaNova
Foretaget som tillverkar systemet
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M

MADRS
Standardiserat test for att mata depressionssymtom enligt lakarens rapporter; Montgomery-
Asbergs bedomningsskala for depression; anvands ofta i Europa

magnet
Magnet som ingar i patientkit och tillhandahélls fran LivaNova

mottagare
Deltagare i studien vars depressiva symtom minskade med minst 50 % efter VNS Therapy;
faststallt genom resultat i standardiserade tester

MR-osaker
En medicinteknisk produkt som medfdr oacceptabla risker for patienten, vardpersonalen
eller andra personer i MR-miljo.

MRT

Magnetresonans

MRT-villkorad
Medicinsk anordning med demonstrerad sakerhet i MR-miljo inom definierade villkor,
inklusive villkor for det statiska magnetfaltet, de tidsvarierande gradientmagnetiska falten
och de radiofrekventa falten.

P

Programmer
Programmeringsdator; pekskarmsdator med programmeringsmjukvara som anvands for att
programmera LivaNova-generatorer.

programmeringssystem
Icke-implanterbara delar av systemet som anvands for att programmera generatorn; bestar
av en dator, programvara och en Wand

S

stimulera
Skicka elektrisk signal; generatorn skickar en elektrisk signal genom ledningen till
vagusnerven

Sidan 37 - 26-0011-1903/3 (SWE)



struphuvud
Struphuvudet

T

tilldggsbehandling

Ytterligare, extra; behandling som anvands som komplement till andra behandlingar

tungreld
En mekanism som fungerar som en port. Nar magneten sluter reldet kan den normala
signalen (stimuleringen) inte passera; generatorn slas tillfalligt AV

\Y

vagusnerv
En nerv som stracker sig fran hjarnan genom halsen till de viktigaste organen (till exempel
hjartat, lungorna och magen) i brostkorgen

vagusnervstimulering
Den elektriska signal som skickas fran generatorn till vagusnerven

vaskular
Avser vener, artarer etc. som transporterar vatskor (t.ex. blod) genom kroppen.

VNS

vagusnervstimulering

VNS Therapy

Den behandling som ges vid vagusnervstimulering

VNS Therapy-system
Alla delar som tillhandahaller VNS Therapy: generator, ledning, Wand fér programmering,
programmeringsdator, programmeringsmjukvara och magneter

W

Wand
Wand for programmering; instrument som anvands for att kontrollera eller andra
generatorinstalliningar
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Kontakter och resurser
For information och support om hur systemet eller ndgot av dess tillboehor anvands, kontakta din lakare.

Kontakt

M EC [REP @ CH | REP @

Tillverkare Auktoriserad representant i Europa Auktoriserad representant i Schweiz
LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland

100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12

Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne

USA BELGIUM SWITZERLAND

Webbplatser for tillsynsmyndigheter

Rapportera alla biverkningar relaterade till enheten till din Iakare och till din lokala tillsynsmyndighet.

Australien https.//www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Storbritannien https.//www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
agency

EU https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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