PHILIPS

Riepilogo sugli studi condotti da parti terze sul
rischio di cancro per gli utenti utilizzatori di

dispositivi Philips Respironics (rischio risultato essere
non superiore rispetto agli utenti utilizzatori di altri marchi)

A giugno 2021, Philips Respironics ha emesso un avviso di sicurezza volontario per dispositivi CPAP e BiPAP
a causa di un problema dovuto alla schiuma fonoassorbente in poliuretano a base di poliestere (PE-PUR)
utilizzata per ridurre la rumorosita dei dispositivi. La schiuma potrebbe deteriorarsi in particelle le quali
potrebbero entrare nel dispositivo ed essere potenzialmente ingerite o inalate. Era stato altresi supposto
che potessero essere emessi anche composti organici volatili (COV), e, dopo ulteriori analisi, € stata provata
I'assenza di danni causati dagli stessi.

Il personale medico e gli operatori sanitari hanno esaminato i database dei loro pazienti per rilevare se coloro
che utilizzavano un dispositivo a pressione positiva continua Philips Respironics fossero peggiorati nelle

loro condizioni di salute, rilevando inoltre I'eventuale insorgenza di cancro. Le analisi condotte in Canada' e
Francia? su circa 13.000 pazienti erano volte ad una comparazione relativa all'incidenza di cancro nei pazienti
utilizzatori di un dispositivo con schiuma PE-PUR rispetto a un dispositivo con schiuma non-PE-PUR. In
entrambe le pubblicazioni & emerso che il rischio di incidenza tumorale per gli utilizzatori di dispositivi
Philips Respironics non € piu alto, comparato agli utilizzatori di dispositivi di altri marchi.

Tenendo fede al nostro impegno a supportare i nostri pazienti, condividere ulteriori dettagli e offrire chiarezza
sulle ultime ricerche e analisi, riportiamo un breve riassunto di ciascuno di questi studi qui sotto:

Esiste un collegamento tra produttori di dispositivi per la terapia pressione positiva continua
e lI'incidenza tumorale?

A Secondary Data Analysis

Tetyana Kendzerska MD., et al, Journal of Respiratory Critical Care Medicine

La Dottoressa Tetyana Kendzerska e i suoi colleghi non hanno riscontrato un pit alto rischio di incidenza
tumorale tra i pazienti con apnea ostruttiva del sonno (OSA) che hanno utilizzato un dispositivo CPAP

Philips Respironics rispetto a quelli che hanno utilizzato un dispositivo di altri produttori. | ricercatori hanno
condotto le loro analisi sulla base di dati presi da 6.903 pazienti nella regione dell'Ontario, Canada, che hanno
acquistato un dispositivo per la terapia a pressione positiva continua dal 2012 e privi di patologie tumorali
all'inizio della loro terapia per OSA. Dopo un periodo di follow-up medio di 7,5 anni, il 5.4% dei pazienti ha
sviluppato una patologia tumorale. Non sono state riscontrate differenze significative nell'incidenza tumorale
tra gli utilizzatori di dispositivi PAP di diversi produttori, inclusi ResMed e Fisher&Paykel, comparati a Philips
Respironics.”

(continua alla pagina successiva)



Rischio di incidenza tumorale negli utilizzatori assidui di dispositivi CPAP con schiuma in poliuretano
per il trattamento delle apnee notturne
Gregoire Justeau, MD., et al, European Respiratory Journal

In questo studio francese, il Dottor Gregoire Justeau e i suoi associati hanno riportato che, una terapia
prolungata per il trattamento di OSA con I'utilizzo di dispositivi CPAP Philips Respironics contenenti schiuma
PE-PUR, non ¢ associabile ad un aumento dell'incidenza tumorale dopo un periodo di follow-up medio di

7,2 anni. | ricercatori hanno condotto le loro analisi sulla base dei dati di 4.447 pazienti ai quali non era stata
diagnosticata nessuna patologia tumorale al momento della diagnosi della patologia sonno correlata o entro
un anno dalla stessa. L'utilizzo di dispositivi Philips Respironics non é stato associato alla frequenza di incidenza
di patologie tumorali, a confronto con I'utilizzo di dispositivi di altri produttori. Inoltre, I'utilizzo di dispositivi
Philips Respironics non & stato associato a nuovi casi di patologie tumorali ai polmoni.?

Ci sono altri 11 studi che offrono spunti ulteriori, e dimostrano che non ¢'é un aumento del rischio di
incidenza tumorale quando si usa un dispositivo CPAP.>'*

Philips Respironics si impegna ad eseguire ulteriori test riportandone gli esiti lungo tutto il programma di
riparazione e sostituzione dei dispositivi CPAP, BiAP e di ventilazione meccanica.

Nell’'ambito dell’avviso di sicurezza volontario, la guida generale per personale medico, gli operatori sanitari e
pazienti rimane ad oggi invariata.
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Per saperne di piu sull'avviso volontario di sicurezza, consultare philips.com/src-update
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