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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Domnuluj Pregedinte Rizvan Teohari Vulciinescu

Vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeans
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationali a Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Allergan Pharmaceuticals
Irlanda cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul s&n#tdii ou privire
la o particuls de silicon observats in implanturile de OZURDEX pe parcursul
unei inspectii de rutind la locul de fabricatie.

Medicii oftalmologi, precum si farmaciile, spitale de oftalmologie §i
Societatea Roméni de QOftalmologie sunt astfel informati in legéturd cu acest
aspect de siguranti, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directd
citre profesionigtii din domeniul s&in&tatii”.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sénatéfii
asupra unor probleme de sigurants in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sinitdtii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenii — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul s#nAtatii. '

Anexim la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceasti informatic a fost transmisi §i Ministerului
Sénitatii — Directia politica medicamentului gi a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Romaénia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti

PRESEDINTE, si managementul riscului
Dr. Alexandru VELICU Dr. na STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATIO

OZURDEX 700 micrograme implant intravitrean (dexametazoni):

particuli de silicon observati in implant in timpul inspectiei

Stimate profesionist din domeniul sénatétii,

De comun acord cu Ageniia Europeani pentru Medicamente (EMA) §i cu
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania
Allergan Pharmaceuticals Irlanda, Westport, Co. Mayo, Irlanda, doregte si va
inforreze cu privire la urmitoarele: _

Rezumat

Pe parcursul unei inspeetii de rutini a loculului de fabricatie, o
particulii de silicon ¢u diametru de aproximativ 300 de microni a fost
observatii in implanturile de QZURDEX eliberate. S-a confirmat cé
particula de silicon provine din mangonul acului.

Unele loturi de Ozurdex deja distribuite in Uniunea Europeani (UE)
sunt afectate de acest defect. Cele mai multe loturi au 2% péni la 4%
din unititi defecte, insi au fost raportate rate ale defectelor de pini
la 22%.

Loturile Ozurdex cunoscute ca fiind afectate sunt retrase de pe piaga
UE. Consultati anexa 1 pentru lista de loturi rechemate.

Loturile pentru care s-au facut teste suplimentare §i in care nu s-a
identificat acest defect, vor fi retrase in fiecare ari de indatd ce vor
fi disponibile suficlente noi loturi de OZURDEX, care sunt
recunoscute ca neavind acest defect. Compania Allergan va furniza o
actualizare pind pe data de 19 octombrie 2018, pentru a informa
despre momentul fn care vor fi disponibile nol loturi pentru fiecare
piatd.

Pind c¢ind vor fi disponibile loturi de medicament fird probleme,
medicii sunt sfituiti s3 ia in considerare tratamente alternative, dacf
sunt disponibile, si sii utilizeze Ozurdex numai daci nu este adecvat
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un_alt_tratament. ludnd in considerare starea clinici a fiecirui
pgg_l,ent.

e Decizia de a utiliza Ozurdex trebuie luati de medicul oftalmolog pe
baza unei evaludri a beneficiilor tratamentului c¢u Ozurdex, a
riscurilor potentiale suplimentare determinate de injectarea
particunlelor de silicon impreund cu Ozurdex si a riscurilor
determinate de intirzierea tratamentului daci alte terapii nu sunt
adecvate sau nu sunt disponibile.

o Se recomandi ca Ozurdex s# fie utilizat numai_dupi_ o discutie

completii cn pacientul ¢u privire la acest defect, la eventualele riseuri

aditionale si la alte optiuni care sunt disponibile.

e Dacii tratamentul cu OZURDEX este continuat, este necesard
monitorizarea regulats si o supraveghere suplimentard cu privire la

reactiile adverse, iar eventualele reactii adverse considerate a fi.

legate de implantul Ozurdex trebuie raportate imediat,
Informafii i implicapii clinice referitoare la problema de siguran{i

Pe parcursul unei inspectii de rutind in timpul procesului de fabricafie, s-a observat o
partienls de silicon pe un egantion de implanturi OZURDEX, Particula provine din mangonul
de silicon al acului. Mangonul de silicon este o parte intrinsecd a produsului OZURDEX,
particula nefiind un contaminant extern, Dimensiunea particulei este de aproximativ 300 de
microni in diametru, Testarea ulterioard a mostrelor refinute a identificat faptul cii loturile
deja distribuite in UE sunt afectate. Cu toate acestea, datoritd naturii testelor, nu se poate
exolude faptul ci si alte loturi ar contine, de asemenea, particule de silicon, cauza principald a
prezentei particulelor nefiind inch identificatd definitiv.

Implicatii clinices

Riscurile asociate injectarii siliconului fmpreund cu implantul Ozurdex nu pot fi stabilite cu
precizie din cauza lipsei de informatii adecvate. De asemenes, experienia cu alte substante
siliconice injectate n ochi nu poate fi extrapolatd direct la acest scenariu. Cu toate acestea,
pentru unii pacienti, necesitatea imediath §i beneficlils implantului Ozurdex pot depési riscul
total determinat de injectarea Ozurdex, inclusiv nscunle potentiale suplimentare determinate
de injectarea paruculclor de silicon.

o Obturarea vedem de ciitre particula: nu este de agteptat ca particula de silicon s# se
degradeze, iar aceasta va riméne permanent in cavitatea vitroasi, dacii nu este
indep#rtatd. Este posibil ca partioula s se migte In interiorul axei vizuale, poate
acfiona in acelasi fel ca o opacitate vitroasi (scuami plutitoare/flotor),

o Inflamatia intracculari: la pacientii sensibili acest risc potential nu poate fi exclus §i
este dificil s# se prevadd dacd pacientii ar putea reaciona la aceastd particuld de
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silicon, Se recomanda monitorizares inflamatiei intraoculare potentiale prin examenul
. de rutini la intervale regulate pentru pacientii tratati ou OZURDEX.

e Reactie adversii corneani: la pacientii care au o deschidere intre segmentul anterior
si cel posterior al ochiului (de exemplu, dup@ capsulotomie sau iridectomie), particula
ar putea avea potentialul de & migra fn camera anterioard, Cu toate ¢3 potentialul
migrérii particulelor printr-o astfel de deschidere este scdzut, nu se poate exclude
aceasti posibilitate, de aceea semnele de reactn adverse corneene trebule sid fie
monitorizate.

Dact se utilizeazi OZURDEX, este necesard o supraveghere suplimentard din partea
medicilor §i pacientilor, Medicii trebuie s# informeze pacienfii despre acest defect.
Simptomele si semnele la care pacientli gi medicii trebuie s8 fie atenfi includ:
~ Inflamatie necontrolatd sau persistents la pacieniii tratati cu implantul OZURDEX, $i
care nu este in conformitate cu evolufia conventional# a bolii, evolufie observats, in
mod normal, dup3 tratamentul cu terapia intravitreand cu OZURDEX.
= O zon# permanentd dens# flotants in campul vizual, prezent# la mei mult de 12 Juni
de la ultimul tratament cu OZURDEX si care nu este atribuitd bolilor oculare
preexistente,
« Orice semne de reacfii adverse corneene asociate cu un corp striin mic (~ 300
microni) in camera anterioar#, care nu se degradeazi,
- Orice crestere a presiunii intraoculare la pacientii care nu au prezentat anterior o
- presiune intraocular® cresoutd la administrarea OZURDEX,
= Observarea la examinare a unei parncule albastre (~ 300 mioroni) in camera vitroasé
sau in camera anterioard.

Revizuirile de ruting ale informatiilor privind siguranta produsului OZURDEX efactuate de
Allergan nu indic# un trend al reactiilor adverse asociate prezengei unei particule de silicon in
peste 1,5 milioane de unitdfi distribuite in intreaga lume. Desi au fost giisite cfiteva reactii
adverse inflamatorii oculare in baza de date EudraVigilance, acestea sunt dificil de interpretat
avéind in vedere probabilitatea ca reautulc st fie atribuite bolii oculare preexistente. In prezent
nu existd dovezi care s# indice o asociere intre inflamatia intraoculard §i particula de silicon.
Cu toate acestea, poate exista un element legat de subraportare, dat fiind c# acest defect nu a
fost identificat inainte. Nu sunt anticipate riscuri suplimentare asociate utilizirii in afara
indicatiilor aprobate.

Allergan va emite, pin# la data de 19 6ctombria, o informare actualizatd cdtre medici,
moment cdnd va fi posibil si se furnizeze o estimare rezonabili a momentului in care se vor
putea pune pe piafd loturi fiird defecte,

Allergen Pharmaceuticals Irlanda a identificat o actiune corectivi care elimini formarea
particulelor §i este in curs de a confirma aceastd actiune ¢orectiva inainte de a elibera orice alt
lot de produs, Allergan recomands, impreuna cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, ca lotutile actuale de OZURDEX si fie Inlocuite cu noi loturd, odati
ce produsul fard particulele de silicon va deveni disponibil.

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important s raportafi orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
Ozurdex, cétre Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in
conforrmtatc cu sisternul nagional de raportara spontan, utilizind formularele de raportare
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disponibile pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la scctiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nafionali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sén#tesou nr. 48, sector 1,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piai¥, la urmatoarele date de contaot:

Safaty.Romania@allergan.com

Coordonatele de contact ale reprezentaniuiut local al Defindtorului de amor&n;ﬁe de
Dbunere pe piafd

Pentru intrebir i informafii suplimentare v rugim s& contactati departamentul de informatii
medicale:

Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02
Anexa 1

1. Ozurdex seria E78726 (data expirfirii 29.06.2019)
2. Ozurdex seria E77512F (data expirdrii 15.01.2019)




