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COMIJNICARE DIRECTA CAtTtN PROFESIONI$TII DIN DOTVIENIUL
sexAralu

OZIIRDEX 700 m icrograrn e irn pla nt i ntravi'trea n (d exa metazon I) :
particuli de silicon obgerryati in implant in tinrpul inspecgiei

Stimate profesionist din doneniul sinAre{ii,

De Meclicamente (EMA) qi cuAg zitivelor Medicale, compania.All Mayo, Irlancla, doreEte si v6
informeze cu privire la urmtrtoarele:

Rez,utttdl

Pe parcursul unei inspecfii de rutini a loculului de fabricafie, o
particutri de silicon cu dianretru de aproximativ 300 de nlicroni a fost
observsti in innplanturile de OZURDEX eliberate. ga confirmat ci
particula de silicon provine din rnanqonul ncului.

IJnele loturi de ozurdex dc.ia distribuite in uniunea Eunopeanr (uE)
sunt afectate dc acest defect cele mai rnulte totuni zuzo/o pa"u h 40
din unitifi defecte, insr au fost rapontatq rate ale defectelor de pffn.i
la 22Yo,

Loturile ozurdex cunoscute ca fiind sfectate sunt retrase cle pe piaga
rIE' consulta$i anexa I pentru lista de loturi rcchennate,

l

r-,,otur!le pentru csre s-au facut teste suplirnentare $i in care nu s-a
iclentificat scest defect, vor fi retrase in fiecare larr de ?ndati ce vorfi disponibile sullciente noi ioturi de oz'iJRDEx, care sunt
recunoscute ca neavind acest defcct. Cornpania ANlergan va filrniza o
actualizare pinE pe data tle t9 octonnbrie 201g, pentru a informa
despre motnentul in care vor fi disponibilc noi loturi pentru fiecare
piafl.
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pacient.

Decizia de a utiliza Ozurdex trebuie luatl de medicul oftaknolog pe
baza unei evalulri a benet'lciilon 'tratarnentului cu Ozurdex, a

riscunilor poten$ale suplimentane detcrminnte de injectarea
particulelor de silicon iurpreunfi cu Ozurdex gi a riscurilor
deterntinatc de intfirzierea tratamentului rlacfi alte terapii nu sunt
adecvate sau nu sunt disponibile.

o

o Daci tratarnentul cu OZIIRDEX este continuqt, este necesarfl
monitorizarea regutadh pi o supraveghcrc suplirnentari cu privire la
rcacgiile adverse, iar eventualele reacfii aclvense considerate a li
legate de irnplantul Ozurdex trebuie rapontate imediat.

trnlornnlii gt implicayii clinica referitoare lu problema de sigwantd

Pe parcursul unei inspeclii dc rutinl ln timpul procesului de fabricatie, s-a observat o
particull de silicon pe un egantion de implantui OZURDEX, Particula provine din mangonul
de silicon al acului. Manqonul de silicon este o parte intinseci a produsului OZURDEX.
particula nefiind un contarninant extern. Dimensiunes particulei este de aproximativ 300 de

microni in diameum. Testarea ulterioarl a mostrelor reJinute a identificat faptul cE lorruile
deja distribuite in UE sunt afectate. Cu toate acestea, datoritA natuii testelor, nu se poate
exclude faptul c[ 9i alte lonri ar con]ine, de asemenea, particule de silicon, caura principalA a
prezenfei particulelor nefi ind incd identificatl definitiv.

Implicufii cfinice:
Riscruile asociate injectarii silisonului lmpreuntr cu implanN Ozurdex nu?ot fi stabilite cu
precizie din'cauza lipsei de informalii adecvate. De asemenea, oxperienla cu alte substanle
siliconice injectate in ochi nu poste fi extrapolatf, direct la acest scensriu. Cu toate acestea,
pentnr wrii pacienli, necesitatea imediat6 gi bencficiile implantului Ozurdex pot depdqi riscul
total determinat de injectarea OarrdEx, inclusiv riscruile potenfiale suplimentare determinate
de injectarea particulelor de silicon.

r Obturaren vederii de ciltre prrticuli: nu estc de agteptat ca particula de silicon s[ se

degradeze, iar aceasta va rlmine permanent in cavitatea vitroasl, dacA nu este

indeplrtatd- Este posibil ca particula sE se rniEte in interionrl axei via:ale, poate

acliona in aceloqi fel ca o opacitate vitross4 (scuunl plutitoare/flotor).

o Inflamafio intraoculari: la pacienlii sensibili aaost risc potcnfial nu poate fi exclus qi

este dificil s[ se prevadl dac6 pacienfii ar putea reac[iona la aceastir particrtli de
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silicon, Se recomancll nronitorizarea inflanra;iei inlr'aoculare potcn[iale prin exanrenul
, de rutind la intervale regulatc pentru pacienfiitratafi ou OZURDEX.

o Reaclie ldvcrsl cornean[: la pacienfii care au o deschidere intre segmentul anterior
5i cel posterior al ochiului (de exemplg duptr capsulotomie sau iridectomie), particula
ar putea oyea potenlialul de a miga ln camera anterioartr. Cu toate cE potenlialul
migrlrii particulelor printr-o astfel de descNdere este sctrzut, nu se poate exclude
acesst[ posibilitate, de aceea semnele de teacgii adverse corncenc trebuie sd :Ee

monitorizate.

DacE se utilizeaztr OZURDEX, este necesara o supraveghere suplime:rtarl dirr partea
medioilor gi pacienlilor. Medicii trebuie sd infouneze pacienfii despre acest defbct.
simptomele gi semnele la care pacienlii gi medicii trebuie si fre atenli inclucl:

- Inflamafie necontrolat[ sau persistenti la pacienfii Eatafi cu implantul OZURDEX, gi
care nu este in conformitate cu evolufia convenlional[ a bolii, evolrrlie observati, in
mod normal, dupl tratamentul cu terapia intavibeand cu OZURDEX.

- O zond permanenti densE flotantd in c8mpul vizual, prezent[ la mai mult de 12 luni
de Ia ultimul tratament cu OZURDEX gi care nu este atribuita bolilor oculsre
preexistente. t

- Orice semne de reacgii advetse comeene asociatc cu un corp strain mic (- 300
microni) in camera anterioard, care nu se degradeazi.

- Orice cre$tere a presiunii inuaoculare la pocienfii cale nu au prezentat anterior o
presiune intraoculartr crescut6 la admini strarea OZURDEX.

- Observarea la examinare a unei particule albasne (- 300 microni) in camera vitroasd
sau ln camera anterioar[.

Revizuirile de rutinl ale informa;iilor privind sigrlan[a produsului OZURDEX efectuate cle

Allergan nu indicl urt trend al reac$ilor adverse asocists prezengci unei particule de silicon in
peste 1,5 milioane de unit{i distribuitc ln lntreaga lume. Degi au fost g6site c6teva reacfii
advcrse inllamatorii oculare ln baza de date EudraVigilancc, acastea sunt dificil de interpretat
avind in vcdere probabilitatea oa reacgiile s[ fie atribuite bolii ocularE prcexistente. in prezent
nu existl dovozi care sd indice o asociere inte inflarnafia intaocular6 gi particula de silicon.
Cu toate acestea, poato exista un element legat de zubraportare, dat fiind cf, acest clefect nu a
fost identifioat lnainte. Nu sunt anticipate riscrui suplimentare asociate utiliz4rii in afara
indica;iilor bprobate. ,
Allergan va emite, p6n[ la dota de 19 octombrie, o informare actualizatd cf,tre rnedici,
moment cind va fi posibil s[ se furnizeze o cstimare rezonabilf, a momentului in care se vor
putea pune pe piap lotrui fAr[ defecte.

Allergan Pharmaceuticals Irlanda a identificat o ac[iune corectivtr care eliminl formarea
particulelor gi este ln cus de s confuma aceast?l acliune corective inainte de a elibera orice alt
lot de produs, Allergsn recomand[, impreuna cu Agen;ia Nafionald a Medicanrerrtului gi a
Dispozitivelor Medicale, ca loturile actuale de OZURDEX s[ fie inlocuite ou noi loturi, odath
ce produsul fSrlparticulele de silicon va deveni disponibil.

Apet la ruporlarca de rcaclii adperse
Este important s[ raportali orice reaclie adversl suspectqtE, asociatd cu administrarea
Ozurdex, cdtre Agenlia Nalionall a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nnlional de raportare spontantr, utilizfurd formularele de raportare



disponibile pe pagina web a Agcnlici Nalionale a lvledicamentului 9i a Dispozitivelor

Medicale 1www.arrm..;, tu secliliea ll4edicamente de uz urnan/Raporteaz1o leaclie adversf,'

Agenfia Nafionall a Ivlcdicamcntulrri 9i a Dispozitivelor Medicalc

Sa. Aviator S[nltoscu ru' 48, sector t '
Bucuregti 0t 1478- RO, Rominia
Fa,t:+4 0ZL3163 497

E-mail: adr@anm'ro
www.anm.ro

Totodata, reacliile adverse suspectate se pot raPonl 9] catre leprezentantul local al

aqineio*fui autorizaliei de punere pe pia!6, la urm[toarele date de contact;

Safety. Romania@allergan-com

Coordonatole de contact alc rcPnkentantului local tl Delindtorulni de autori4alie de

punere pe Piald

Pentnr lntrebtrri qi informa;ii suplirientare v[ rug[m se contactali clepartamentul de infomralii

medicale:

Allergan S.R'L.

Tel: +40 21 301 53 02

Anexa I

1, Oasdex seria E78726 (dato expirdrii 29'06'2019)

2, Ozrudex seriaE775I2F (data expirldi l5'01'2019)


