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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE T e
CABINET PRESEDINTE BRSO
Calea Caliragilor nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti e

CNA S E-mail:cabinct. presedinte@casan.ro Tel. 0372.309.270, Fax 0372.309,231 ROMANIA
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Casa de Asigurdri de Sénétate .....................

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte ~ Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 29475E/12.10,2018, inregistrata la C.N.A.S. cu
nr. RG 8104/18.10.2018 vé aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Allergan Pharmaceuticals
Irlanda cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire /a o particuld de
silicon observata in implanturile de Qzurdex pe parcursul unei inspectii de rutina la locul de
fabricatie.

Vé@ rugédm s& luati masuri de informare a furnizorifor de servici medicale sl
medicamente prin afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sdnatate, n loc
vizibill, a documentului ,Qzurdex 700 micrograme implant intravitrean (dexametazond):
particuld de silicon observatd In implant in timpul inspectiel.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
pomnului Presedinte Razvan Teohari Vuleinescu

V4 aducem la cunogtingi masurile intreprinse de Agontia Europeané
pentru Medicamente (EMA), Agentia Najionald 2 Medicamentului § &
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Allergan Pharmaceuticals
Trlanda cu scopul de a informa profesionistii din domeriiul sandtAii cu privire
la o particuld de silicon observatd in implanturile de OZURDEX pe parcursul
unei inspectii de rutind la locul de fabricatie. -

Medicii oftalmologi, precum §i farmaciile, spitale de oftalmologie si
$ocietatea Roméina de Oftalmologie sunt astfel informati in legaturd cu acest
aspect de siguranta, prin intermediul unui document tip ,Comunicare directa
citre profesionigtii din domeniul sAnatafii”.

Aceastd modalitate de informare, wilizata sistematic In Uniunea
Europeand, are ¢a S0P avertizarea profesionistilor din domeniul sandtatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM & avizat textul scrisorii de informare citre profesionistil din
domeniul sinatitii. De asemenea, mentionim cd ANMDM va publica pe
website (Www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz

Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe catre profesionistii din

domeniul SANALAL
Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
Precizam ca aceastd informatie a fost transmisi §1 Ministerulul
Sgnatatii ~ Direcia politica medicamentalii §i @ dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Rominia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti

PRESEDINTE, si managementul risculul
T o -
o br. Alexandru VELICU Br. Rb¥shia STROE
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Octombrie 2018

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIL DIN DOMENTUL
SANATATIX

OZURDEX 700 micrograme implant intravitrean (dexametazoni):
particuld de silicon observatd in implant in timpul inspeciiel

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand penuu Medicamente (EMA) i cu
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
Allergan Pharmaceuticals Irlanda, Westport, Co. Mayo, Irlanda, doreste sa vi
informeze cu privire la urmitoarele:

Reuonat

o Pe parcursul unei inspectii de rotind 2 loculului de fabricatie, ¢
particuld de silicon cu diametru de aproximativ 300 de microni a fost
observatd in implanturile de OZURDEX eliberate. S-a confirmat of
particula de silicon provine din mansonul acolui.

e TUnele loturi de Ozurdex deja distribuite 8 Uniunea Europeani (UE)
sunt afectate de acest defect. Cele mai multe loturi au 2% péni la 4%
din unititi defecte, insa au fost raportate rate ale defectelor de pind
2 22%.

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

¢ Loturile pentru care s-au facut teste suplimentare si fn caxe nu §-2
‘dentificat acest defect, vor fi retrase in fiecare tari de indatd ce vor
fi disponibile suficiente noi loturi de OZURDEX, care sunt
recunoscute ¢a neavind acest defect. Compania Allergan va furniza o
actualizare pani pe data de 19 octombrie 2013, pentru a informa
despre momentul in care vor fi disponibile noi loturi pentru fiecare
piati.

e Phnd cind vor fi_disponibile loturi de medicament {firit probleme,

SR

medicii sunt sfituiti s ia in considerare tratamente alternative, dack

i e e

sunt disponibile. si si utilizese Ozurdex numai dacl nu este adecyal
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un alt tratament. lufind in comsiderare starea clinicd 2 fiecirui
acient,

o Decizia de a utiliza Ozurdex trebuie luatd de medicul oftalmolog pe
bava unei evaluiri a beneficiilor tratamentului cu QOzurdex, 2
riscurilor potentiale suplimenture determinate de injectarea
particulelor de siliccn Impreund cu Qzurdex si a riscurilor
determinate de intdrzierea tratamentului dacd alte terapii nu suat
adecvate sau nu sunt disponibile.

¢ Se recomandi ca Ozurdex si fie utilizat numai dupi o diseutie
completd eu pacientu] cu privirve la acest defect, la eventualele riscuri
aditionale si la alte optiuni care sunt disponibile.

e Daci tratamentul cu OZURDEX este continuat, este mecesar:
monitorizarea regulati si o supraveghere suplimentard cu privire Ia

reactiile adverse, iar eventualele reacfii adverse comsiderate a fl
legate de implantul Ozurdex trebuie raportate imedisat.

Informati si implicafii clinice referitoare la problema de siguranii

Pe parcursul unei inspeciii de rutind In timpul procesului de fabricatic, s-a observat o
particuld de silicon pe un egantion de implanturi OZURDEX. Particula provine din mangonul
de silicon al acului. Mansonul de silicon este o parte intrinsecd a produsului OZURDEX,
particula nefiind un contaminuant extern. Dimensiunea particulei este de aproximativ 300 de
microni in diametru, Testarea ulterioard a mostrelor refinute a identificat faptul c& loturile
deja distribuite in UE sunt afectate. Cu toatc acestea, datoritd naturii testelor, nu sc poaie
exclude faptul ci si alte loturi ar contine, de asemensa, particule de silicon, cauza principald a
prezengei particulclor nefiind Incl identificatd definitiv.

Tmplicatit clinice;

Riscurile asociate injectarii siliconului impreuna cu implantul Ozurdex nu pot i stabilite cu
precizie din cauza lipsei de informatii adecvate. De asemenca, experienfa cu alte subslanje
siliconice injectate in ochi nu poate i extrapolatd direct la acest scenariw, Cu toate acestes,
pentru unii pacienti, necesitatea imediata si beneficiile implantului Ozurdex pot depisi riseul
total determinat de injectarea Ozurdex, inclusiv riscurile potengiale suplimentare determinate
de injectarea particulelor de silicon.

« Obturarea vederii de citre particulds nu este de astoptat ca particula de silicon s& se
degradeze, iar aceasta va réiménc permancnt in cavitatea vifroasd, dacd nu este
indepartatd, Este posibil ca particula s se migte in interiorul axei vizuale, poatt
actiona in acelagifel caoo pacitate vitroasl (scuami plutitoare/flotor).

» Tnflamatia ntraocularit: la pacientll scasibili acest rise potential nu poate fi exclus §i
cste dificil si se prevadd dacdi pacientil av putea reactiona la aceastd particuld de
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silicon. Se recomandi monitorizarea inflamaiei intraoculare potenfiale prin examenul
_de ruting la intervale regulate pentru pacientii tratati cu OZURDEX,

s Reactic adversi corneanii; la pacicntil care au o deschidere intre segmentul anterior
si ccl posterior al ochiului (de exemplu, dupé capsulotomie sau iridectomie), particula
ar putea avea potengialul de a migra in camera antertoard. Cu toate ci potenfialul
migririi particulelor printr-o astfel de deschidere este scizut, nu se poate exclude
aceastd posibilitate, de aceea semmele de reactii adverse corneene trebuie sé fie
monitorizate.

Dacz se utilizeazi OZURDEX, estc necesard o supraveghere suplimentard din partea
medicilor §i pacientilor. Medicii trebuie s& informeze pacienyii despre acest defect.
Simptomele gi semnele la care paciengii si medicii trebuje s& fie atenti includ:

- Inflamatie necontrolatd sau persistentd la pacientii tratati cu implantul OZURDEX, s
care nu este in conformitate cu evolutia conventional’ a bolii, evolutie observatd, in
mod normal, dupi tratamernitul cu terapia intravitreand cu QZURDEX.

- O zon3 permanentd dens flotants in cAmpul vizual, prezentd la mai mult de 12 tuni
de la ultimul tratament cu OZURDEX si care nu este ufribuita bolilor oculure
preexistente.

~ Orice semne de reactii adverse corneene asociate cu un corp striin mie (~ 300
microni) in camera anterioard, care nu se degradeaza.

- Orice crestere a presiunii intruoculare -la pacicntii care nu au prezentat anterior o
presiune intraoculard crescutl la administrarea OZURDEX.

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

Revizuirile de rutind ale informaiilor privind siguranta produsului QZURDEX efectuate de
Allergan nu indic un trend al reaciilor adverse asociate prezentei unei particule de silicon in
peste 1,5 milioane de unitagi distribuite in intreaga lume. Degi au fost glsite citeva reaciii
adverse inflamatorii oculare in baza de date EudraVigilance, accstea sunt dificil de interpretat
avind in vedere probabilitatea ca reacfiile si fie atribuite bolii oculare preexistente. fn prezent
11 existd dovezi care s indice o asociere intre inflamatia intraocular® si particula de silicon.
Cu (oate acestea, poate exista un element logat de subraportare, dat fiind c acest defect nu a
fos! identificat inainte. Nu sunt anticipate riseuri suplimentarc asociate utilizarii in afara
indicatiilor aprobate.

Allergan va cmite, pnd la data de 19 octombrie, o informare actualizati ciire medici,
moment cand va fi posibil sd se furnizeze o estimire rezonabild a momentulul In care se vor
putea punc pe pia loturi fird defecte,

Allergan Pharmaceuticals Irlanda a identificat o aciiunc corectivi care elimind formarea
particulelor §i este in curs de a confirma aceastd actiune corectivi inainte de a elibera orice alt
lot de produs. Allergan recomandd, impreuna cu Agenfia Nationzld a Medicamentului i &
Dispozitivelor Medicale, ca loturile actualc de OZURDEX si fie inlocuite cu noi loturi, odatd
ce produsul fard particulele de silicon va deven disponibil.

Apel la raportares de reactii adverse

Este important sé raporiaji orice reacfie adversd suspectats, asociati cu administrarca
Ozurdex, citre Agentia Nationald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare



18-11-06;09:36 ;From:MEDIC SEF iToiTeleorman 100372309248 6/

disponibile pe pagina web a Agenjiel Nationale 2 Medicamentului §i 2 Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), 1a sectiunea Medicamente de uz umar/Raporteazit o reactic adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanétescu nir. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO, Romania

¥ax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.NmL.IQ

Totodatd, reaciiile adverse suspectale se pot raporia si care reprezentantul local al
defindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmAtoarele date de contact:

Safety.Romania@allergan.com

Coordonatele de comiact ale reprezentantalui local al Defindtornlui de auwforizafie de
punere pe piafd

Pentru intrebari st informajii suplimentare vi rugim si contactaji departamentul de informatii
medicale:

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

Anexa 1

{, Ozurdex scria E78726 (data expirdrii 29.06.2019)
2. Ozurdex seria E77512F (data expirdrii 15.01.2019)



