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OZURDEX® 700 mikrogramow, implant do ciala szklistego
(deksametazon): podczas kontroli wykryto czasteczke silikonu
w implancie

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Firma Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irlandia w porozumieniu z Europejskg
Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktdéw Biobdjczych cheiataby poinformowad o nastepujacej kwestii:

Podsumowanie

» Podczas rutynowej kontroli przeprowadzonej w ramach procesu wytwarzania
wykryto czasteczke silikonu o $rednicy okolo 300 mikrondéw we
wprowadzonych do obrotu implantach OZURDEX. Potwierdzono, zZe
czasteczka silikonu pochodzi z rekawa igty.

« Wada ta dotkniete sa niektére serie produktu OZURDEX, ktore zostaly juz
wprowadzone do obrotu na terenie UE. W wigkszosci serii udzial wadliwych
produktéw wynosi od 2% do 4%, ale 2zgiaszano rowniez przypadki,
w ktorych odsetek ten siggat 22%.

e Serie produktu OZURDEX, o ktorych wiadomo, ze dotyczy ich ten problem, sa
wycofywane z rynku unijnego. Numery wycofywanych serii znaleZzé mozna
w zalaczniku 1.

¢ Pozostale serie, w przypadku ktorych dodatkowe testy nie wykazaly wady,
zostana wycofane z chwila udostepnienia w kazdym kraju nowych zapasow
produktu OZURDEX o udowodnionym braku wad.

« Do czasu dostepnoéci pozbawionego wad produktu zaleca sie, by lekarze
rozwazali zastosgwanie alternatywnych metod leczenia w_ miare ich
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» Decyzje o zastosowaniu produktu OZURDEX powinien podja¢ prowadzacy
okulista na podstawie oceny korzysci wynikajacych z leczenia produktem
OZURDEX, dodatkowych potencjalnych zagrozen zwigzanych ze
wstrzyknieciem czasteczki silikonu wraz z produktem OZURDEX, a takie
zagrozen wyplywajacych z opdZnienia leczenia, jesli inne terapie nie sa
odpowiednie dla danego pacjenta lub nie s dostepne.

» Zal ie z wani I ktu OZURDEX wvlaczni szczeqbiowym
omdéwieniu z pacientem wady, potencialnych dodatkowych zagrozen z nig

zwiazanych, a takze dostepnych alternatywnych metod leczenia.
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« W przypadku kontynuowania leczenia produktem OZURDEX wymagane jest
regularne monitorowanie stanu zdrowia pacjenta i zachowanie szczegdéinej
czujnosci w odniesieniu do zdarzen niepozadanych, a wszelkie zdarzenia
niepozadane, ktore zostanga uznane za zwiazane z implantem OZURDEX,

nalezy niezwlocznie zgtaszac.

Informacje podstawowe i znaczenie kliniczne dia bezpieczenistwa
stosowania

Podczas rutynowej kontroli w ramach procesu wytwarzania w probce implantow OZURDEX wykryto
niezwiazana czasteczke sillkonu. Czasteczka ta pochodzila z silikonowego rekawa igly. Silikonowy
rekaw stanowi integralng czgs¢ produktu OZURDEX, a czasteczka nie jest zewnetrznym
zanieczyszczeniem. Srednica czasteczki wynosi w przyblizeniu 300 mikronéw. W wyniku
przeprowadzonych testéw pobranych uprzednio prdbek wykazano, Ze wada dotkniete sa serie
wprowadzone juz na rynek w UE. Jednak z uwagi na charakter testow nie mozna wykluczyc, ze inne
serie rowniez zawieraja czasteczki silikonu, a podstawowa przyczyna obecnosci czasteczek nie
zostata jeszcze ostatecznie wyjasniona.

Znaczenie kliniczne:

Ryzyko zwigzane ze wstrzyknigeciem silikonu wraz z implantem OZURDEX nie moze zostac dokladnie
okreslone z uwagi na brak odpowiednich informacji. Ponadto nie ma mozliwosci bezposredniego
przeiozenia doswiadczen z wstrzyknietymi do oka innymi substancjami zawierajagcymi silikon na te
sytuacje. Jednak w przypadku niektorych pacjentdw pilna potrzeba zastosowania implantu
OZURDEX i korzysci zwiazane z jego wstrzyknigciem moga przewazy¢ nad ogélnym ryzykiem
wstrzykniecia produktu OZURDEX, wliczajac w to dodatkowe potencjalne ryzyko zwiazane ze
wstrzyknieciem czasteczki silikonu.

+« Przesloniecie pola widzenia przez czasteczke: nie oczekuje sie, Zeby czasteczka silikonu
ulegla rozpadowi, w zwiazku z czym pozostanie trwale w komorze ciala szklistego, chyba ze
zostanie usunieta. Czasteczka ta prawdopodobnie moze przemieszcza¢ sie¢ w polu widzenia
i moze zachowywac sie w taki sam sposdb jak endogenne zmetnienia ciala szklistego (mety).

« Zapalenie wewnatrzgatkowe: u podatnych pacjentéw nie mozna wykluczy¢ tego zagrozenia
i trudno jest przewidzie¢, czy pacjenci zareaguja w ten sposdb na czasteczke silikonu. Zalecane
jest monitorowanie pacjentéw otrzymujacych produkt OZURDEX w kierunku zapalenia
wewnatrzgatkowego podczas rutynowych badan oka przeprowadzanych w regularnych
odstepach.

» Dziatanie niepozadane ze strony rogéwki: u pacjentéw, u ktorych wystepuje otwér miedzy
odcinkiem przednim i tylnym oka (np. po zabiegu kapsulotomil lub irydektomii), czasteczka
potencjalnie moze przemiesci¢ sie do komory przedniej oka. Cho¢ prawdopodobienstwo
przemieszczenia sig czasteczki przez taki otwdr jest niskie, nie mozna wykluczyé takiej
mozliwoéci. W zwiazku z tym nalezy monitorowac pacjenta w kierunku dzialari niepozadanych ze
strony rogowki.

W przypadku zastosowania produktu OZURDEX zaréwno od lekarzy, jak i pacjentow wymagane jest
zachowanie szczegdlnej czujnosci. Lekarze muszg poinformowad pacjentdw o wadzie. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe, ktérych pacjenci i lekarze powinni by¢ $éwiadomi, obejmuia:

i

(] i
- Niepoddajacy sie Ieczeqﬁl lub utrzymujacy sie stan zapalny u pacjentdw leczonych
implantem OZURDEX, ktéry nie odpowiada zwyktemu przebiegowi choroby zazwyczaj
obserwowanemu po podaniu doszklistkowym produktu OZURDEX.
- Stale widoczne w polu widzenia geste mety, obecne przez ponad 12 miesiecy od ostatniego
zabiegu z uzyciem produktu OZURDEX, ktorych nie przypisuje si¢ podstawowej chorobie
aczu,
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- Jakiekolwiek objawy przedmiotowe wskazujace na reakcje niepozgdane ze strony rogowki,
powigzane z malym {ok. 300 mikrondw) cialem obcym w komorze przedniej oka, ktore nie
ulega rozpadowi.

- Wszelkie przypadki zwiekszonego ci$nienia $rddgatkowego u pacjentéw, u ktdrych

w przesziosci, po podaniu produktu OZURDEX, nie wystepowato zwiekszone cisnienie
srodgatkowe.

- Zaobserwowanie niebieskiej czasteczki (ok. 300 mikronow) w ciele szklistym lub komorze
przedniej podczas badania.

Analizy bezpieczenstwa stosowania produktu OZURDEX, przeprowadzane rutynowo przez firme
Allergan, nie wskazujg na tendencje w zakresie zdarzen niepozadanych zwigzanych z obecnoscia
czasteczki silikonu przy ponad 1,5 miliona jednostkowych opakowan produktu wprowadzonych do
obrotu na calym $wiecie. Cho¢ w bazie danych EudraVigilance zidentyfikowano kilka zdarzen
niepozadanych dotyczacych stanéw zapalnych oka, trudno jest je zinterpretowaé, biorgc pod uwage
mozliwosc przypisania ich podstawowej chorobie oka. Aktualnie nie ma dowodow wskazujgcych na
powigzanie miedzy wystepowaniem zapalenia wewnatrzgatkowego i czasteczkq silikonu. Jednak
moze istniec zjawisko niedostatecznego zgtaszania takich zdarzen, poniewaz wady tej wczesniej nie
zidentyfikowano. Nie przewiduje sie dodatkowego ryzyka zwigzanego
z zastosowaniem pozarejestracyinym.

Firma Allergan Pharmaceuticals Ireland podjela dzialanie korekcyjne, dzieki ktéremu mozliwe bedzie
wyeliminowanie powstawania czgsteczki. Dzialanie to jest aktualnie weryfikowane przed
zwolnieniem jakiejkolwiek kolejnej serii produktu. W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych firma Allergan rekomenduje, by
aktualne zapasy produktu OZURDEX zostaly zastapione nowymi zapasami, po udostepnieniu
produktu niezawlerajacego czasteczek silikonu.

Jednoczesnie chcielibyémy poinformowac, ze wprowadzenie na polski rynek nowych serii produktu
niezawierajacego czasteczek silikonu spodziewane jest w marcu 2019 roku.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialan niepozadanych nalezy zgtaszac do
Departamentu Monitorowania NiepoZzadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.gov

lub do Podmiotu Odpowiedzialnego.

Punkt kontaktowy firmy
W przypadku dalszych pytan Jub potrzeby uzyskania dalszych informacji nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Allergan Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel. 22 256 37 Q0

PLMedinfo@Allergan.com
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