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Komunikat skierowany do lekarzy okulistow
dotyczacy przypadkéw niedroznych igiel w miektérych opakowaniach leku Lucentis®

Szanowni Panstwo,

Pragniemy Panstwa poinformow¢, ze firma Novartis Pharma otrzymata pewna liczbe zgloszen, dotyczacych wadliwego dziatania
elementéw zestawu do wstrzyknigé leku Lucentis® 0,5 mg/0,05 ml w postaci roztworu do wstrzyknig¢ doszklistkowych.
Zgloszenia te nie dotycza fiolek z lekiem Lucentis, a wylacznie igiel do wstrzyknigé Microlance 3 wytwarzanych przez firme
Becton-Dickinson (BD), dotaczonych do opakowania. Wspomniane zgloszenia dotycza przypadkéw niedroznosci igiet,
stwierdzanych podczas wykonywania czynno$ci przygotowawczych przed podaniem leku (sprawdzanie dziatania zestawu,
usuwanie pecherzykéw powietrza z igly). Stwierdzono, ze ilos¢ zgloszen zwigkszyla sig od pazdziernika 20101. i w tej chwili
waha sie od mniej niz 1 na 1000 do okoto 1 na 100 opakowar, w zaleznoéci od kraju.

Po zastosowaniu leku Lucentis o numerach serii, dla ktérych zglaszano zwigkszong czgsto$¢ wystgpowania niedroznosci igiet
odnotowano trzy przypadki bakteryjnego zapalenia wnetrza gatki ocznej, w ktorych jednoczesnie zgtoszono niedroznos¢ igiel.
Zapalenie wnetrza gatki ocznej to stan zapalny lub zakazenie komdr oka, wywotane przez zewngtrzne zanieczyszczenie. Mimo, iz
ryzyko zanieczyszczenia na skutek wymiany igiel jest bardzo male, istnigje zwiazek czasowy pomigdzy tymi przypadkami
a niedroznoécia igiet znajdujacych sie w opakowaniach leku. Z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢, ze pewng rolg odegraly tu
dodatkowe czynnoéci wykonywane podczas wymiany wadliwych igiet na nowe.

Badanie pierwotnej przyczyny problemu przeprowadzone przez wytworce igiel, firmg Becton Dickinson, wykazalo, ze
niedroznoéé igiet ma zwiazek z obecnoécia resztek zywicy epoksydowej. Material ten jest uzywany do przytwierdzenia igly do
plastikowego tacznika. Problem dotyczy igiet o numerach serii 100224 i 100609, ktore, w przypadku polskiego rynku, zostaty
umieszczone w opakowaniach leku Lucentis o numerach serii S0043 i S0052, wyprodukowanych od polowy sierpnia 2010 1. do
stycznia 2011 r. Zgtoszenia dotycza wylacznie igiet do wstrzyknigé, a nie fiolki z lekiem Lucerms Nie ma koniecznosci
przerywania leczenia lekiem Lucentis™ z powodu stwierdzenia niedroznosci igiet.

Potwierdzono, ze elementy wchodzace w sktad opakowania leku Lucentis®, w tym igla do wstrzyknie¢ i fiolki, sa sterylne.
Mozliwe jest jednak, ze dodatkowe czynnoéci podejmowane z powodu niedroznosci igly, np. wymiana igly, mogtyby zwigkszy¢
prawdopodobienistwo utraty sterylnodci izakazenia oka. Firma Novartis przyklada wielka wage do bezpieczenstwa pacjenta.
Dlatego, aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjenta, firma Novartis zaleca wprowadzenie nastgpujacych tymczasowych srodkéw
ostroznosci:

1.  Prosimy nie uzywaé igiel do wstrzyknieé (igly w kolorze z6itym), wchodzacych w sktad opakowan leku Lucentis®, seria
S0043 i S0052.

2. W zamian nalezy uzy¢ innej igty 30 G (0,3X13mm) przeznaczonej do wstrzyknigé okulistycznych, dostgpnej w placéwee,
w ktorej wykonywany jest zabieg.

3. Moznabez zadnych obaw stosowac lek Lucentis zawarty w tych fiolkach.

4. Jak zawsze, zabieg wstrzykniecia nalezy wykonywa¢ w warunkach jatowych.

Zastosowanie tych srodkéw ostroznoéci pozwoli zapewni¢ pacjentom leczonym lekiem Lucentis dostgp do wiasciwego leczenia
i pozwoli uniknaé utraty wzroku spowodowanej pominigeiem dawki leku. Firma Novartis wprowadzi na rynek opakowania leku
Lucentis z nowymi iglami tak szybko, jak to bedzie mozliwe. Zapewniamy, Zze podejmujemy wszelkic dziatania, aby
zminimalizowa¢ przerwy w dostawach leku Lucentis w tym okresie.

Niezaleznie od zaistnialej sytuacji, nalezy nadal zglaszaé przypadki zwiazane z bezpieczenstwem stosowania leku, zgodnie
z lokalnymi regulacjami do Wydzialu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.
(22)492 13 01, fax (22)492 13 09, zgodnie zzasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych i (lub) do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce: Novartis Poland
Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, Dziat Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych,
tel: (22)3754861 lub (22)3754760, tel. kom. 663874861 Iub 663874760, faks: (22)3754750, e-mail
dse.poland@novartis.com.

Dodatkowe pytania zwiazane z kwestia niedroznoéci igiet do wstrzyknigé nalezy kierowac do lokalnego przedstawicielstwa firmy
Novartis pod nr tel. 663 874 764.
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