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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa wyrobu Soczewka Alcon AcrySof® CACHET® Phakic
Identyfikator 06.02.2012
Rodzaj dziatania Zaprzestanie wytwarzania produktu

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

List ten ma na celu uaktualnienie wiedzy lekarzy o dziataniach podejmowanych przez
firme Alcon w zwigzku z soczewka Alcon AcrySof® CACHET® Phakic. Jest to dalsze
uaktualnienie komunikatow wydanych przez firme Alcon w lutym 2012, lipcu 2012,
marcu 2013 i pazdzierniku 2013 roku, w ktérych opisywaliSmy aktualizacje instrukgiji
uzycia (DFU) i udzielalismy lekarzom porad dotyczacych ciezkiego zdarzenia
niepozadanego - utraty komorek srédbtonka (ECL). Soczewka CACHET® Phakic jest
wyrobem medycznym ze znakiem CE wprowadzanym do obrotu przez firme Alcon
od 2008 roku i jest dostepna w okoto 70 krajach, do leczenia pacjentow
z krétkowzrocznosciag o umiarkowanym i ciezkim nasileniu.

O tej notatce zostaty powiadomione krajowe organy wiasciwe.

Opis:

Firma Alcon jest zaangazowana w bezpieczenstwo naszych pacjentéw i naszych
produktow. W ramach tego zaangazowania dobrowolnie zaprzestajemy produkcji
soczewki CACHET® Phakic na podstawie analizy danych z toczacego sie, 10-letniego
badania oceniajacego bezpieczenstwo soczewki CACHET® Phakic u pacjentow
z miopig (krotkowzrocznoscia) od -6,0 do -16,5 D przy korekcji wzroku.

Analiza danych klinicznych wskazuje na wzrost liczby przypadkéw utraty komoérek
srodbtonka (ECL). W badaniu klinicznym poziomy gestosci komérek $rodbtonka (ECD)
sa monitorowane u pacjentow w odstepach co 6 miesiecy, zgodnie z zaleceniem
w aktualnej instrukcji uzycia (DFU) soczewki CACHET® Phakic. Do dzi§ tylko 2,7%
sposréd 1323 soczewek CACHET® Phakic wszczepionych w badaniu klinicznym
zostato eksplantowanych z powodu ECL. U zadnego z pacjentow poddanych
eksplantacji nie doszto do trwatej utraty wzroku.

U pacjentow z wszczepiong soczewka CACHET® Phakic nalezy kontynuowac biezgce
monitorowanie i ocene zgodnie z opisem w aktualnej instrukcji uzycia (DFU).
W przypadkach, w ktorych zgodnie z kryteriami ustalonymi w DFU niezbedna jest
eksplantacja, firma Alcon bedzie wspotpracowata z leczacym okulistg, aby zapewnic, ze
pacjenci, ktorych to dotyczy mieli mozliwo$¢ uzyskania eksplantacji bez ponoszenia
dodatkowych kosztow.
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Szczeqoty na temat wyrobow, ktérych dotyczy dziatanie:

Notatka ta dotyczy wszystkich modeli (serii L) soczewki CACHET® Phakic.

Notatka ta nie dotyczy rodziny soczewek wewnatrzgatkowych AcrySof® (obejmujacej
soczewki jednoogniskowe, soczewki Toric, rodzine soczewek ReSTOR® Multifocal
i Multifocal Toric), ktore sg przeznaczone do wszczepiania do torebki soczewki
w zastepstwie ludzkiej soczewki naturalnej.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjac¢ uzytkownik:
Firma Alcon dobrowolnie zaprzestaje wytwarzania soczewki CACHET® Phakic
i informuje, ze nie bedzie juz ona dituzej dostepna.

Soczewka CACHET® Phakic jest zwykle zamawiana na podstawie biezacego
zapotrzebowania i standardowo nie jest przechowywana w zapasie. Jesli lekarz posiada
zapas soczewek CACHET® Phakic, soczewki te moga byé zwrdcone do firmy Alcon
do refundacji. W celu uzyskania szczegotowych informacji prosimy skontaktowaé sie
Z lokalnym przedstawicielem firmy Alcon.

Pacjentom, ktérzy maja juz wszczepione soczewki CACHET® Phakic, firma Alcon
zaleca przestrzeganie wymagan dotyczacych monitorowania opisanych w aktualnej
instrukcji uzycia (DFU). Przestrzeganie tych zalecen przez pacjentow pomoze
w szybkim rozpoznaniu istotnego nasilenia ECL i ustaleniu odpowiedniego planu
leczenia. W przypadkach, w ktorych zgodnie z kryteriami ustalonymi w DFU niezbedna
jest eksplantacja, firma Alcon bedzie wspoipracowata z leczacym okulista, aby
zapewnic¢, mozliwos¢ uzyskania eksplantacji bez ponoszenia dodatkowych kosztéw.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Prosimy przestac¢ te informacje do wszystkich oddziatéw w Panstwa organizacji, ktore
moga uzywac soczewki CACHET® Phakic. Dodatkowo prosimy zapewni¢, aby kopia
tego zawiadomienia zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktérych
wyrob mogt byc przekazany.

Osoba do kontaktu:

Firma Alcon docenia zwrdcenie przez Panstwa uwagi na te sprawe i ma nadzieje, ze
notatka ta stanowi dla Panstwa zapewnienie o naszym zaangazowaniu w dostarczenie
Panstwu najbardziej aktualnej informacji o naszych wyrobach dla Panstwa i Panstwa
pacjentow.

Gdyby mieli Panstwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej sprawy, prosimy
skontaktowac sie z Alcon Polska Sp. z 0.0., Aleksandra Maj, Product Manager Surgical,
aleksandra.maj@alcon.com lub Joanna Morgan, Head of Regulatory Affairs,
joanna.morgan@alcon.com lub po numerem tel: +48 22 820 34 50.

Z wyrazami szacunku,

i
Joarﬁkat\hﬂj;@rgl\f

Head of Regulatory Affairs
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Firma Alcon prosi klientow o podpisanie i odestanie kopii ostatniej strony tego listu
w celu potwierdzenia otrzymania i zrozumienia informacji. Prosimy o odestanie do firmy
Alcon faksem pod numer: +48 22 820 34 56 attn. Joanna Morgan.

Przeczytatem te notatke i rozumiem, ze firma Alcon zaprzestaje wytwarzania soczewki
CACHET® Phakic oraz, ze pacjenci z wszczepiong soczewka CACHET® Phakic
powinni nadal przestrzega¢ zalecen dotyczacych biezacego monitorowania i oceny
zgodnie z opisem w aktualnej instrukcji uzycia DFU.

Podpis klienta

Nazwisko klienta (drukowanymi literami): Data



