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Octombrie 2018

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

OZURDEX 700 micrograme implant intravitrean (dexametazoni):
particuld de silicon observati in implant in timpul inspectiei

Stimate profesionist din domeniul sinattii,

De comun acord cu Agentia Buropeand pentru Medicamente (EMA) si cu
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
Allergan Pharmaceuticals Trlanda, Westport, Co. Mayo, Irlanda, doreste sd Vi
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat .

* Pe parcarsul umei inspectii de rutini a loculului de fabricatie, o
particulii de silicon cu diametru de aproximativ 300 de microni a fost
observati in implanturile de OZURDEX eliberate. S-a confirmat cii
particula de silicon provine din mangonul acului.

o Unele loturi de Ozurdex deja distribuite in Uniunea Eurbpeani (UE)
sunt afectate de acest defect. Cele mai multe Ioturi au 2% pani la 4%

din wniti{i defecte, insii au fost raportate rate ale defectelor de pana
la 22%.

* Loturile Ozurdex cunoscute ca fiind afectate sunt retrase de pe piata
UE. Consultati anexa 1 peniru lista de loturi rechemate.

* Loturile pentru care s-au facut teste suplimentare si in care nu s-a
identificat acest defect, vor fi retrase in fiecare farii de fndati ce vor
fi disponibile suficiente noi loturi de OZURDEYX, care sunt
recunoscute ca neavind acest defect. Compania Allergan va furniza o
actualizare pAnd pe data de 19 octombrie 2018, pentru a informa

despre momentul in care vor fi disponibile noi loturi pentru fiecare
piata.

o Pind ciind vor fi disponibile loturi de medicament firs probleme,

medicii sunt sfiituiti si ia in considerare tratamente alternative, daci
sunt disponibile, si s ufilizeze Ozurdex numai daci nu este adecvat
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un_alt tratament, luind in considerare starea clinici a fiecirui

pacient.

¢ Decizia de a utiliza Ozurdex trebuie luati de medicul oftalmolog pe
baza unei evaluiiri a beneficiilor tratamentului cu Ozurdex, a
riscurilor potengiale suplimentare determinate de injectarea
particulelor de silicon Impreumd cu Ozurdex si 2 riscurilor
determinate de Intirzierea tratamentului- dacdi alte terapii nu sunt
adecvate sau nu sunt disponibile,

o Se recomandi ¢a Qzurdex si fie utilizat pumai dupi o discutie

completfi cu pacientul cu privire la acest defect, Ia eventualele rigcuri
aditionale si Ia alte optiuni care sunt disponibile.

¢ Dacid tratamentul cu QZURDEX este continuat, este necesari
monitorizarea regulat si o supraveghere suplimentarid cu privire la

reactiile adverse, iar eventualele reactii adverse considerate a fi

legate de implantul Ozurdex trebuie raportate imediat.
Informatii i implicafii clinice referitoare la problesna de sigurangi

Pe parcursul wnei inspeciii de rutini in timpul procesului de fabricatie, s-a observat o
particuld de silicon pe un egantion de implanturi OZURDEX., Particula provine din mangonul
de silicon al acului. Mangonul de silicon este o parte intrinsecdi a produsului QZURDEX,
particula nefiind un contaminant extern, Dimensiunea particulei este de aproximativ 300 de
microni in diametru, Testarca ulterioard a mostrelor refinute a identificat faptul ¢ loturile
deja distribuite In UE sunt afectate. Cu toate acestea, datoritii naturii testelor, nu se poate
exclude faptul ci si alte loturi ar contine, de asemenea, particule de silicon, cauza principald a
prezeniei particulelor nefiind fned identificatd definitiv.

Implicatii clinice:

Riscurile asociate injectarii siliconuli fmpreund cu implantul Ozurdex nu pot fi stabilite cu
precizie din cauza lipsei de informatii adecvate. De asemenea, experienta cu alte substants
siliconice injectate Tn ochi nu poate fi extrapolatii direct la acest scenariu. Cu toate acestes,
pentru unii pacienti, necesitatea imediat# gi beneficiile implantului Ozurdex pot depfisi riscul
total determinat de injectarea Ozurdex, inclusiv riscurile potentiale suplimentare determinate
de injectarea particulelor de silicon. -

s  Obturarea vederii de ciitre particulii: nu este de agteptat ca particula de silicon si se
degradeze, iar aceasta va riméne permanent in cavitatea vitroas, daci nu este
indepartati. Este posibil ca particula si se migte in interiorul axei vizuale, poate
actiona In acelagi fel ca o opacitate vitroasi (scuama plutitoare/flotor).

e Inflamatia intraocularii: la pacientii sensibili acest risc potential nu poste fi exclus §i
este dificil 52 se prevadd dac#i pacientii ar putea reactiona la aceastd particulz de
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silicon. Se recomandi monitorizarea inflamatiei intraoculare potentiale prin examenul
- de ruting la intervale regulate pentru pacientii tratati cu OZURDEX.

» Reactie adversii corneani: la pacientii care au o deschidere intre segmentul anterior
si cel posterior al ochiului (de exemplu, dupi capsulotomie sau iridectomie), particula
ar putea avea potenfialul de a migra in camera anterioari. Cu toate ci potenfialul
migririi particulelor printr-o astfel de deschidere este scizut, nu se poate exclude

aceastii posibilitate, de aceea semnele de reactli adverse corneene trebuic si fic
monitorizate.

Dacd se utilizeazd OZURDEX, este necesari 0 supraveghere suplimentari din partea
medicilor §i pacienfilor. Medicli trebuie si informeze pacienfii despre acest defect,
Simptomele 5i semnele la care pacientii si medicii trebuie s4 fie atenyi includ:

- Inflamafie necontrolati sau persistentd la pacientii tratafi cu implantu]l OZURDEX, si
care nu este in conformitate cu evolutia conventional a bolii, evolutie observati, in
mod normal, dupi tratamentul cu terapia intravitreand cu OZURDEX. '

- O zond permanenti densi flotants in cAmpul vizual, prezent la mai mult de 12 luni
de la ultimul tratament cu OZURDEX §i care nu este atribuita bolilor oculare
preexistente,

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

- Orice crestere a presiunii intraoculare la pacienfii care nu au prezentat anterior o
presiune intraoculard crescuts la administrarea OZURDEX,

- Observarea la examinare a unei particule albastre (~ 300 microni) in camera vitroasd
sau in camera anterioar3, :

Revizuirile de ruting ale informatiilor privind siguranta produsului OZURDEX efectuate de
Allergan nu indicd un trend al reactiilor adverse asociate prezentei unei particule de silicon in
peste 1,5 milioane de unititi distribuite In intreaga lume, Degi au fost gsite cAteva reactii
adverse inflamatorii oculare in baza de date EudraVigilance, acestea sunt dificil de interpretat
avéind in vedere probabilitatea ca reactiile si fie atribuite bolii oculare preexistente. In prezent
nu existd dovezi care si indice o asociere Intre inflamafia intraoculari §i particula de silicon.
Cu toate acestea, poate exista un element legat de subraportare, dat fiind c3 acest defect nu a
fost identificat inainte, Nu sunt anticipate riscuri suplimentare asociate utilizérii in afara
indicatiilor aprobate.

Allergan va emite, pini la data de 19 octombrie, o informare actualizati clitre medici,
moment ¢ind va i posibil si se furnizeze o estimare rezonabils a momentului fn care se vor
putea pune pe piatii loturi fird defecte,

Allergan Pharmaceuticals Irlanda a identificat o actiune corectivd care elimini formarea
particulelor si este in curs de a confirma aceasts actiune corectiva inainte de a elibera orice alt
lot de produs. Allergan recomandii, impreuna cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, ca loturile actuale de OZURDEX si fie nlocuite cu noi loturi, odaty
ce produsul fir particulele de silicon va deveni disponibil.

Apel la reportarea de reacyii adverse

Este important si raportafi orice reactie adverss suspectats, asocinti cu administrarea
Ozurdex, c#tre Agentia Nationali & Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontans, utilizind formularele de raportare
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disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adverss.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanditescu nr. 48, sector 1,
Bucuresti 011478~ RO, Roménia
* Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW.AanmL.mo

Totodatd, reactiile adverse suspectate Sse pot raporta §i citre reprezentantul local al
detinétorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Safety. Romania@allergan.com

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de auterizafic de
punere pe piati

Pentru ntrebéiri §i informatii suplimentare v rmpim s contactati departamentul de informaii
medicale:

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

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



