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Citre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnului Pregedinte Rirzryan Teohari Yulcflnescu

Vd aducem Ia cunogtinld m[surile intreprinse de Agen]ia Europeand
pentru Medicaments (EMA), Agenlia Nalional6 a Medicamentului pi a

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi comparria Allergan Pharmaceuticals
Irlaflda cu scopul de a informa profesionigtii din domoniul sdndtilii cu privire
la o particuli de silicou observati in implanturile dqQZURDEX pe parcursul
uneiinspeclii de rutin[ la Iocul de fabricalie. 

-Medicii oftalmologi, precum gi farmaciile, spitale de oftalrnologie qi

Societatea RomSni de Oftalmologie sunt astfel informaJi in legHtru'fl cu acest
aspect de siguranld, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare directE
cltro profesionigtii din domeniul sEnet6$i".

Aceastd modalitate de informare, utilizatE sistematic in Unirrnea
Europeand, are ca scop avertizarea profesioniqtilor din domeniul slflAtalii
asupra rmor probleme de siguranli in administrarea unor meclicamente.

ANMDM a uvizat textul scrisorii de informare cEtre profesionigii din
domeniul sen6t[1ii. De asemenea, men]ion[m cd ANMDM va prrblica pe
rvebsite (wwv.anm-.ro) aceeagi informalie, la nrbrica * Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenf[ - Comrrnicdri direote c[tro profesionigtii din
domeniul slnEtdlii.

AnexEnr la aceast[ adres6 documefltul mentionat anterior.
PrecizEm c[ aceastE informatie a fost h'ansmis[ gi Ministerului

S[ttiti]ii - Direolia politica medicarnentul[ri gi a dispozitivolor medicale,
Colegiului lvledicilor din Romdnia qi Colegitrlui Farmacigtilor din Romdnia.

PTIS$EDINTE, Coordolotor Serviciu Farmacovigilenfi
li uranaeeTnentul riscului

Dr. rlfifa srRoE

cAsa NATTON^r.A DE iSrGllftAnt0e s^NAT TE

Dr. Alexaudru VJILtrCU

nwtrsffl ft ffiittrtrml1ilii.ti,ri,iri&]$ix,:r{
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coMtNrc.{RE DIRECTA CATRE PROFDSTONI$TTI Dn\ DOMENIUL
sANi,r.{.1u

OZURDEX 700 micrograme irnplant intravitrean (dexumetazoni):
particuli de silicon observati in implant in timpul inspecfiei

Stimate profesionist din domeniul slndtdgii,

De comun acord cu Agenlia Europeani pentru Medicamente (EMA) qi cu
Agenfia Nalionali a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale, compania
Allergan Pharmaceuticals Irlandq Westport, Co. Mayo, Irlanda, doreqte s[ v[
informeze cu privire la urm[toarele:

Rezurxal

Pe parcursul unei inspecfii de rutini a loculului de fibricafie, o
particull de silicon cu diametru dc aproximativ 300 de microni a fost
observatl in implanturile rte OZIIRDEX eliborate. S-a confirmat cfi
prrticula de silicon provine din mauponul acului.

Unele loturi de Ozurdex tlcja distribuite in Uniunea Europeani (UE)
sunt afectate de acest defect. Cele mai multe loturi a\ Zo/o p6ni la 4%
din unitifi defecte, lusl au fost raportate rate ale defectelor de pAnI
la22o/o.

Loturile Ozurdex cuDoscute ca fiind aI'ectate sunt retrase de pe pinfa
UD, Consultl{i anexa 1 pontru lista de loturi rechcmate.

Loturile pentru care s-au facut teste suplimcutare pi in care nu s-a
identificat acest defect, vor fi retrase in fiecare larf, de lndatl ce vor
fi dispouillile suficiente noi loturi de OZURDEX, care sunt
recunoscute ca neavf,nd acest defect. Cotnpania Allergan va furniza o
actualizaro p0uE pe data de 19 octombrie 2018, pentru a informa
despre momentul ln care vor fi disponibilc noi toturi pentru fiecare
piafi.

P0n[ cind vor ti dispquibilc loturi dq ,nf4icament fEril pr.oblernc,
qtp4.isii sunt sfiitqi$,Eg ia in_ cousiderare tlatqrue"B-ts eJlernative. dacl
sunf.Cigponibile, $i si Ftilizczc Ozur<lex nur4*i dflqLnu eslg adocy4t
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un alt tratamsut. lF,$nd tn considerarc .qtarca clinicir a fiec'irui
uacicnt.

Decizia de a utlliza Ozurdex trcbuie luatI de medicul oftalmolog pe

baza unei evalufiri a beneflciilor tr',ltflm€ntului cu Ozurdex, a

riscurilor potonfiate suplitrtcnture detcrrninate de Inioctaroa
particulelor rlc silicon iurpreunfi cu Ozurdex 9i a riscurilor
deternrintte de intflrzierea traturentului'daci alte terapii nu sunf
adecvate sau nu sunt dlsponibile.

Se recomandd ca Ozurdex sir fie utilir,at.numni dupi o discutie

r Daci tratamentul cu OZIIRDEX este continuat, este necesari
monitorizarea regulati qi o supravoghere suplimenttri cu privire la
reacfiile adverse2 ilr eventualete reacfii adverse considerato a Ii
Iegate de imptantul Ozurdex trebuie raportate imediat

Intornalii Si intplicalii clhice rulertloare la problemu de slgurauld

Po parcursul unei inspeclii de rutini in timpul procesului de fabricatie' s-a observat o

particulil de silicon pe un e$artion dc implanturi OZURDEX, Particula provine din nrarr;onul

de silicon al aoului, Mangonul de silioon este o parte intnnsecl a produsului OZURDEX'
partioula nefiind un contami$[t extern, Dimonsiunea particulel este de aproximativ 300 de

microni in diametu, Testarea ulterioar[ a moshslor r€lhute a identificat faptul c[ loturlle
deja distribuitc ln IJE sunt afeotate. Cu toate acestea, datorite naturii testelor, nu se poate

exclude faptul cE Ei alto lotrui ar conline, de asemenea, particule de silicon, cauza prirtcipald a
prozenlei particulelor neliind lncd identificat[ definitiv.

Implictfii clinice:
Nscurile asociate injectarii siliconului inrpreuni cu implantul Ozurdox nu pot fi stabilite cu
precizie din cauza lipsei de informafii adecvate, De asemenco, experienla cu alte substanle

siliconice injectate in ochi nu poate Ii exhapolatE direct la acest scenariu. Cu toate oceste&,

pentru unii pacienfi, neoesitatea imcdlatd pi beneliciile implantului Ozurdex Pot dep4i riscul
total determinat de injectarea Ozurdex, inclusiv riscurile potenliale suplimontare determinate
de injectorea particulelor de silicon.

. Obturarea vedcrii dc citrc particultr: nu este de a$teptat cB particula de silicon s[ se

degradeze, iar aceasta va r6mf,ne pennanont in cavltatea vitoasE" dac6 nu este

lndeptrrtatE. Este posibil ca particula sd se mlqto ln intedorul uei vizuale, poate

acliona ln acelagi fel ca o opacitate vitoas[ (scuaml plutitoare/flotor).

o Inflamlliq intraoculartrl la paoienlii scnsibili acest risc poterrlial nu poate fi exolus qi

este dificil s[ se prevadil dac{ paciontli ar putoa reacfiona la aceastl particul[ de

aditionate si la alte optirrni cars,.tJ!,Fi; dlsp.oJqibile.
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silicon. Se recomandl oronitorizarea inflamatiei inh'aooulare potentiale prin exnmenul
. de rutintr la intervale regulete pcntru pacienlii tratali cu OZURDEX.

r Reactie advctsi cornearrl: la pacien]ii care au o deschidere lntre segmentul anterior
li cel posterior al ochiului (de exemplu, dup[ capsulotomie sau irideoiomie), partioula
ar putea ovea potenlialul de a migra in camera anterioar[. Cu toate oB potonfiolul
migrdrii particulelor printr-o astfel de deschidere este sc[zut, nu se poate exclrde
aceast[ posibilitate, d6 aceea serrutele de reao]ii adverse cornecne trcbuic str fic
monitorizate.

DacA se utilizeazf, OZURDEX, este necesafi o supravegherc suplimentarl din partea
medicilor qi pacienfilor. Medicii trebuie s6 iuforureze pacienfil despre acest deftct,
Simptomele gi semnele la care pacienlii qi medicii tebuie s6 fie atenli includ:

- Inflamafie necontrolatil sau persistente la pacienfii tratali cu implantul OZURDEX, qi
care nu oste in oonformitate cu evolulia oouvenlionalh a bolii, evolulie observata, in
mod normal, dupB tratamentul cu terapia intraviheond ou OZURDEX.

- O zon$ permanentH densi flotantd ln c8mpul viz.ual, prezentA la mai mult de 12 luni
de la ultimul tlatament cu OZURDEX gi care nu este atribuit6 bolilor oculare
preexistente,

- Orice semne de reaclii adverse comeene asociate cu un co{p strlin mic (- 300
miuoni) in cameta anterioard, care nu se degradeazE.

' Orice ctgftere s presiunii i raoculue la pacienlii care nu au prezentat antcrlor o
presiune intraocularl crescuta la administrarea OZURDEX,

- Observarea la examinare a unei particule albastre (- 300 microni) ln camera vitroas[
sau ln cameta anterioar[.

Revizuirile de rutini ale informaliilor privind sigurzurla produsului ozuRDEx efectuats de
Allergzur nu indic[ un hend al reacliilor adverse asociote prezenlei unei particule de silicon ln
peste 1,5 milioanc de unltl1i dist'ibuite ln itrtreaga lume. Degi au fost gEsite cdteva reac]ii
advcrsc inllamatorii ooulare ln baza de date EufuaVigilance, acestea sunt dilicil de interpretat
avdnd in vedere probabilitatea cu reacliile s . fia atribuite bolii oculare preexistente. In prezent
nu existd dovezi oare sd indice o asociere hrte inflarnafia intraocularfi gi pa*icula dc iilioon,
cu toate acestea, poate exista un element legat de subraportare, dat fiind ctr acest clefect nu a
fost identiflcat lnainte, Nu sunt aDticipate riscurl supiimentare asooiate utilizflrii ln afara
indica!iilor aprobate.

Allergan va emite, pan[ 1a data de 19 octombrie, o informaro actua]izaE cltre medioi,
moment c6nd va fi posibil str sE fumizeze o estimare rezonablll a momentului in care se vor
putea pune pe piafl loturi flrd defecte.

Allorgan Pharmaceuticals Irlmda a identi{icat o ac}iune corectivi care elimind formarca
particulelor qi este ln curs de a confirma aceaste acliune corectivi inainte de a elibera orice alt
lot de produs, Allergan recomandi, impreuna cu Agenlia Nalionall a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, ca loturile aotuile de ozuF.DEx s[ Iie inlocuite cu noi loturi, odot[
ce produsul fdrd particulelc do silicon va deveni disponibil.

Apel ta raportarea de reaclii adwrse
Este in:portant s[ raportali orice reaclie adversf suspectattr, asociat6 cu administrarca
ozurdex, cltre Agenlia Nailonau a Medicamentului 

- gi a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nalional de rapor'tare spontan[, utilizAnd formu]arele de raportae
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-sponibile pe pagins web a Agentiei Nalionale a lvledicaaentultti 9i a Dispozitivelor
Medicale (www,onm.ro), la sectiunea Medicaments de uz umar/RaporteazA o resolia advorsE

Agcnfia Nafionahl a IVlcdicarnentulul li r Di$pozitivclor Medicalc
Str, Aviator Sdn6tescu ff. 48, sector 1,
Bucureqtl 011478" RO, Romdnia
Fax:+40213 163497
E-nrail: adr@anm.ro
]@u[.IA

TotodatE, reaoliile adyerce suspectate se pot raports qi caEe reprezcntantul local al
deliniltorului autorizaliei de punere pe piall, 1a urmltoorele date de oontaot:

Safety.Romania@allergau.com

Coordonalele de co tact ale ruprezentanlulai locat al Dulittfitoruki ile datorizalie de
punere pe plald

Psotru inkeberi Ei informafii suplimentare vf, nrg[m s[ coqtactati clepartamentul de informalii
medicalel

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

Anexn L

1 . Ozudex seri a E7 87 26 (data expirarii 29.06.201 9)
2. Oeurdex seriaE?7il2F (data expirErii 15.01.2019)


