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In conformitate cu adresa ANDM nr. 28475E/12.10.2018, Tnregistratd la C.N.AS. cu
nr. RG 8104/18.10.2018 va aducem la cunostintd masurile ntreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Allergan Pharmaceuticals
ilanda cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la o particuld de
silicon observata in implanturile de Qzurdex pe parcursul unel inspactii de ruting la focul de
fabricatie.

V& rugam sa luall mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale §i
medicamente prin afigarea pe pagina electronica a casei de asigurdri de sdndtate, Tn loc
vizibll, a decumentului ,Ozurdex 700 micrograme implant intravitrean (dexametazond):
particul® de silicon observata in implant in timpul inspeciel.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Domunului Presedinte Rizvan Teohari Vulcinescu

Vi aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Ageniia Furopeani
pentry Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) $i compania Allergan Pharmaceuticals
Irlanda cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sinatdii cu privire
la o particuli de silicon observatd in implanturile de QZURDEX pe parcursul
unei inspectii de rutind la locul de fabricatie.
Medicii oftalmologi, precum §i farmaciile, spitale de oftalmologie §i
Societatea Roméni de Oftalmologie sunt astfel informati in leghturd cu agest
aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip Comunicars direscté
clitre profesionistii din domeniul sinftitii”,
Aceastds modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop averlizarea profesionistilor din domeniul snititi
asupra unor probleme de sigurani’ in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sinitdfii. De asemensa, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (wWww.anm.ra) acecasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilend — Comunicari directe ctre profesionigtii din
domeniul sAnatitii. '
Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior,
»Yll‘)l Precizam ci aceasti informatie 2 fost transmisd §i Ministerului
// Sanktatii — Directia politica medicamentulul §i a dispozitivelor medicale,
h %‘fﬁ.{% Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Rominia.

Coordonator Servicin Farm acovigilentd
PRESEDINTE, si managementul riscului

Dr. aa STROE




05-14-18;16:93 | zals)

Octombrie 2018

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIX

OZURDEX 700 micrograme implant intravitrean (dexametazond):
particuli de silicon observati in implant in timpul inspectiel

Stimate profesionist din domeniul sindtatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentiu Medicamente (EMA]) § cu
Agentia Nationald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale, compania
Allergan Pharmaceuticals Irlanda, Westport, Co. Mayo, Irlanda, doregte s8 v
informeze cu privire la urmdtoarele:

Rezumat

s Pe parcursul unei inspectii de rutind a loculului de fabricatie, o
particuli de silicon cu diametru de aproximativ 300 de microni a fost
observatd in implanturile de OZURDEX eliberate. S-a confirmat ¢
particnla de silicon provine din mansonul acului,

o Unele loturi de Ozurdex deja distribuite in Uniunea Europeand (UE)
sunt afectate de acest defect. Cele mal multe loturi au 2% pind la 4%
din unitifi defecte, insd au fost raportate rate ale defectelor de pind
la 22%.

o Loturile Ozurdex cunoscute ca fiind afectate sunt reirase de pe piata
UE. Consuliati anexa 1 pentru lista de loturi rechemate.

e Loturile pentru care s-au facut teste suplimentare §i [n care nu -8
identificat acest defect, vor fi retrase in fiecare tard de indati ce vor
fi disponibile suficiente noi loturi de OZURDEX, care sunt
recunoscute ca neavind acest defect. Compania Allergan va furniza o
actualizare pind pe data de 19 sctombrie 2018, pentru a informa
despre momentual in care vor fi disponibile noi loturi pentru ficcare
piati.
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un_alt tratament, Iuind tn considerare Starea clinicii_a fieciirui
Encimt.

o Decizia de a utiliza Ozurdex trebuie luatd de medicul oftalmolog pe
baza unei evaludri a beneficiilor tratamentului cu Ozurdex, a
riscurilor potentiale suplimentare determinate de injectared
particulelor de silicon impreund cu Ozurdex si a riscurilor
determinate de intarzierea tratamentului dacd slte terapii nu sunt
adeevate sau nu sunt dispo nibile.

s Se E;umanﬁﬁ [} Ozurdex si fie utilizat numai dupd © digm;;it
¢ letd cu iental cu privi acest defect, la eventua Je riscuri

gﬂiﬂgnﬂlg si la alte optinni care sunt disponibile.

« Daci tratamentul cu OZURDEX este continuat, esic necesari
monitorizarea regulati §i o supraveghere suplimentard cu privire Ia
reactiile adverse, jar eventualele reactii adverse considerate a fi
legate de implantul Ozurdex trebuie raporiate imediat.

Informagii i implicafii elinice referitoare la problema de siguranfd

Pe parcursul unei inspectii de ruting in timpul procesului de fabricafie, s-a observat o
particuld de silicon pe un esantion de implanturi O7URDEX. Particula provine din mangomul
de silicon al acului. Mangonul de <ilicon este o parte intrinsecd a produsubai OZURDEX,
particula nefiind un contaminant extern. Dimensiunea particulei este de gproximativ 300 de
microni in diametru. Testarea ultericard a mosirelor rejinute & identificat faptul i loturile
deja distribuite in UE sunt afeciate. Cu toate acestea, datoritd naturii testelor, nu se poate
exclude faphal c& §i alte loturi ar confine, de asemenea, particule de silicon, cauds principald a
prezenfei particulelor nefiind inc identificatd definitiv.

Implicafil clinice:

Riscurile azociate injectarii siliconului impreunt, cu implantul Ozurdex nu pot fi stabilite cu
srecizie din cauza lipsel de informatii adecvate. Lo asemenea, experienta cu alte substanje
siliconice injectate in ochi nu poate §i extrapolatd direct la acest seepariu, Cu toate aceste,
pentru unii pacien, necesitatea imediath i beneficiile implantului Ozurdex pot depiisi riscul
total determinat de injecterea Ozurdex, :nclusiv riscurile potenjiale suplimentars determinate
de injectaren particulelor de silicon.

« Obturarea vederii de citre particuld: nu este de agteptat ca particula de silicon &b se
degradeze, iar aceasta va rhméne permanent in cavitatea vitroash, dacl nu este
Este posibil ca particuls si se miste n interiorul axei vizuale, poate

acfiona in acelasi fel cao opacitate vitroasd (scuama plutitoare/flotor).

s Inflamatia intracculari: la pacienti sengibili acest risc potential nu poate fi exclus 5
esie dificil 54 se prevedd dach pacieniil or puted reactiona la aceasth particuld de
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silicon. Se recomnandd menitorizarea inflamatiei intraoculare potenjiale prin examenul
. de ruting la intervale regulate pentru pacientii trataji cu OZURDEX.,

» Reactie adversd corneani: la pacientii care au o deschidere intre segmentul anterior
si eel posterior al ochiului (de exemplu, dupd capsulotomic sau iridectomie), particula
ar putea avea potenjialul de a migra in camera anterioard, Cu toate ci potenjialul
migririi particulelor printr-o astfel de deschidere este scdzut, nu se poate exclude
aceastd Ipnﬁlbilime. de aceca semnele de reacfii adverse corneene trebuie si fe
monitorizate,

Dach se utilizeazs OZURDEX, este necesarh o supraveghere suplimentard din pertea
medicilor §i pacientilor. Medicii trebuie si informere pacienii despre acest defect.
Simptomele 5i semnele la care pacien;ii gi medicii trebuie s4 fie atenfi includ:

- Inflamaie necontrolat sau persistentd la pacientil tratali cu implantul OZURDEX, st
care nu este in conformitate cu evolutia conventionald a bolii, evelufie observatd, in
mod normal, dup# tratamentul cu terapia intravitreand cu OZURDEX.

- O zond permanentd densd flotantd in cdmpul vizual, prezentd la mai mult de 12 luni
de la ultimul tratament cu OZURDEX si care nu este atribuitd bolilor oculare
preexistents.

- Orice semne de reactii adverse comeene asociate cu un corp strdin mic (~ 300
microni) In camera anterioard, care nu se degradeazi.

- Orice cregtere a presiunii intracculare la pacienii care nu au prezental antericr &
presiune intraccular® crescutd la administrarea OZURDEX.

- Ohssrvares la examinare a unei particule albastre (~ 300 microni} in camera vitroash
sau in camera antericar.

Revizuirile de rutind ale informatiilor privind siguranta produsului QZURDEX efectuate de
Allergan nu indica un trend al reactiilor adverss asociate prezentei unei particule de silicon in
peste 1,5 milivans de unit3fi distrdbuite In Intreaga lume. Degi au fost ghsite clteva reactii
adverse inflamatorii oculars in baza de date EudraVigilonee, acestea sunt dificil de interpretat
avind in vedere probabilitatea ca reactiile s fie atribuite bolii eculare preexistente, In prezent
nu existd doveri care sa indice o asociere intre inflamatia intraoculard §i particula de silicon,
Cu toate acestea, poate exisia un element legat d¢ subraportare, dat fiind ¢ acest defect nu a
fost identificet insinte. Mu sunt anticipate riscuri suplimentare asociate wiliziei in afara
indicajiilor aprobate.

Allergan va emite, pénd la data de 19 octombrie, o informare actualizatd citre medici,
moment cind va fi posibil si se furnizeze o estimare rezonabild a momentului In care se vor
putea pune pe piafd loturi fard defecte.

Allergan Pharmaceuticals Irlonda & identificat o acfiune corectivd care elimind formarea
perticulelor §i este in curs de a confirma aceastd actiune corectvi inginte de a elibera orice alt
lot de produs. Allergan recomandi, impreuna cu Agentia Nationali a Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medicale, ca loturile actuale de OZURDEX s4 fie inlocuite cu noi loturi, odatd
ce produsul fird particulzle de silicon va deveni disponibil.

Apel la raportarea de reacjii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociati cu administraven
Ozurdex, citre Agentia Nationald a Medicamentului ¢ a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sisternul national de raportare spontand, utilizfind formularele de raportars
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