Véstule veselibas aprupes specialistam

2018. gada 9. oktobris

OZURDEX® 700 mikrogramu intravitreals implants (deksametazons): parbaudes laika
implanta konstatétas silikona dalinas

CienTjamais veselibas aprupes specialist,

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irija, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru un
Zalu valsts agenturu, velétos Jus informét par sekojoso:

Kopsavilkums

» Kart&ja razoSanas parbaudes laika sarazota OZURDEX implanta tika atrastas silikona dalinas
aptuveni 300 mikronu diametra. Ir pieradits, ka silikona dalinu izcelsme ir no adatas uzmavas.

* Dazas Ozurdex partijas, kuras ir novérots 8is defekts, ir jau izplatitas ES. Lielakajai dalai partiju ir 2
ITdz 4% no bojatajam vienibam, bet zinojumi par defektiem ir lidz pat 22%.

* Ozurdex partijas, kuras ir konstatéti defekti tiek atsauktas no ES tirgus. Latvija zales netika
izplatitas, 11dz ar to defektivas partijas nav nonakusas Latvija.

+ Atlikudas partijas, kuras papildu parbaudés nav Kkonstatéts defekts, tiks atsauktas, tiklidz bis
pieejami jauni OZURDEX produkti, par kuriem ir dro$i zinams, ka Sie defekti neeksisté. Allergan lidz
2018. gada 19. oktobrim sniegs atjauninatu informaciju, kad katram tirgum bus pieejami jauni
sarazotie produkti.

+ Lidz bridim. kad nav pieejams produkts bez defektiem, arstiem ir ieteicams apsvért alternativu
arstésanu, ja tada ir iespéjama un lietot Ozurdex tikai tad, ja nav citas piemérotas arstéSanas. nemot
véra katra pacienta klinisko stavokli individuali.

* Lémumu par Ozurdex lietoSanu, jaizvérté arst€joSam oftalmologam, pamatojoties uz Ozurdex
terapijas priekSrocibu novértéjumu, silikona dalinu injic&Sanas papildu risku kopa ar Ozurdex un
arstésanas aizkavésanas risku, ja citas terapijas nav atbilstosas vai nav pieejamas.

« leteicams lietot Ozurdex tikai péc pilnigas defekta. ta iesp&jamo papildu risku izvertéSanas un
jebkuru alternativu pieejamo risindjumu apsprie$anas ar pacientu.

« Ja tiek turpinata arstéSana ar OZURDEX, javeic regulara kontrole un japiever$ liela uzmaniba
blakusparadibam, un nekav&joties jazino par visam blakusparadibam, kas varétu but saistitas ar
Ozurdex implantu.

Pamatojums un kiliniska ietekme uz droSuma apsveérumu

Kartéja parbaudes procesa laika OZURDEX implanta parauga nemsanas laika tika atrastas silikona
dalinas. Dalina ir no adatas silikona uzmavas. Silikona uzmava ir OZURDEX produkta neatnemama
sastavdala, un dalina nav aréjs piesarnotajs. Dalinu izmérs ir aptuveni 300 mikroni diametra.
Saglabato paraugu turpmaka parbaude ir konstatgjusi, ka partijas, kuras tika konstatéts Sis defekts, jau
ir izplatitas ES. Tomeér, nemot véra testéSanas veidu, nevar izslégt, ka paréjas partijas ari varétu saturét
silikona dalinas, un dalinu klatbuitnes apjoms vél nav pilniba identificéts.



Kitniska ietekme:

Risku, kas saistits ar silikona injicéSanu kopa ar Ozurdex implantu, nevar precizi noskaidrot, jo trakst
pilnas informacijas. Tapat pieredze ar citam silikona vielam, ko injic€ acT, nevar tiesi attiecinat uz So
situaciju.

Tomér daziem pacientiem neatlieckama nepiecieSamiba un Ozurdex implanta lieto$anas ieguvumi var
parsniegt kop€jo Ozurdex injekcijas risku, tostarp silikona dalinu injicéSanas papildu risku.

e Redzes obskuriacija, ko rada dalinas: sagaidams, ka silikona dalinas nesadalisies un
stiklveida kerment tas paliks pastavigi, ja vien tas netiks iznemtas. lesp&jams, ka dalinas var
parvietoties redzes asi, ta var darboties, tapat ka endogéns stiklveida dulkis (peldo3s
kermenis).

e Intraokulars iekaisums: jutigiem pacientiem nevar izslégt So potencialo risku, un ir griiti
paredz&t, vai pacienti var reagét uz $o konkréto silikona dalinu. Ar OZURDEX arstétiem
pacientiem ieteicams veikt regularu oftalmologisko kontroli ar regulariem intervaliem, lai
laicigi identificétu iesp&jamo intraokularo iekaisumu.

e Radzenes blakusparadiba: pacientiem, kam ir atvere starp priek$€jo un mugur&jo acs
segmentu (piemé&ram, péc kapsulotomijas vai iridektomijas) dalinas potenciali var aizmigrét
uz priek$€jo kameru. Kaut gan dalinu migraciju potencials caur $adu atveri ir mazs, $o iesp&ju
nevar izslégt, tadél japarbauda radzenes blakusparadibu pazimes.

Ja lieto OZURDEX, nepiecie$ama ipasa uzraudziba, ko veic arsts un pacients. Arstiem ir jainformé
pacientu par defektu. Simptomi un pazimes, kas jazina pacientiem un klinicistiem, ietver:

-Nekontroléts vai pastavigs iekaisums pacientiem, kuri tiek arstéti ar OZURDEX implantu, kas
neatbilst parastai slimibas gaitai, parasti novéro péc arstéSanas ar intravitrealu OZURDEX terapiju.

- Pastavigs blivs peldoss kermenis redzes lauka, kas novérojams vairak neka 12 méneSus pec pedejas
OZURDEX terapijas, kas nav saistits ar eso$ajam acu slimibam.

- Jebkadas radzenes blakusparadibu pazimes, kas saistitas ar nelielu (~ 300 mikronu) sveskermenu
dalinu prieks&ja kamera, kas nav degrad&josas.

- Jebkura intraokularo spiediena paaugstinaSanas pacientiem, kuriem iepriek$ nav bijis paaugstinats
intraokularais spiediens, lietojot OZURDEX.

- Zilu dalinu (~ 300 mikroni) novérosana stiklveida kerment vai priek$&ja kamera.

Allergan kartéjie veiktie OZURDEX produktu droSuma pétijjumi neliecina par blakusparadibu
tendenci, kas saistita ar silikona dalinu klatbutni vairak neka 1,5 miljonos vienibu visa pasaulé. Lai
gan EudraVigilance datu bazé ir atrodami daZzi zinojumi par acs iekaisuma blakusparadibam, tas ir
griti interpret€jamas, nemot véra iesp&ju, ka notikumi tiek attiecinati uz acs pamatslimibu. Paslaik
nav pieradijumu, kas liecinatu par saistibu starp intraokularo iekaisumu un silikona dalinpam. Tomer
tas var biit saistits ar nezinosanu, nemot véra, ka $is defekts iepriek$ nav konstatéts. Nav paredzams
papildu risks, kas saistits ar zalu lietoSanu arpus noteiktam indikacijam.

Allergan lidz 2018. gada 19. oktobrim sniegs atjauninatu informaciju, kad tirgii biis pieejami jauni
sarazotie produkti bez defekta.

Allergan Pharmaceuticals Ireland ir noteikusi korig€josas darbibas, kas novéstu dalinu ieklisanu
produkta un, pirms laist tirgli jaunu produkciju, paslaik apstiprina $is korektivas darbibas. Allergan
kopa ar kompetentajam iestadém iesaka, ka pasreizgjie OZURDEX krajumi tiks aizstati ar jauniem
krajumiem, tiklidz bus pieejami produkti bez silikona dalinam.



Zinosana par iespé¢jamam nevélamam zalu blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA), sitot
zinojumu (veidlapa "Zinojums par zalu blakusparadibam™) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma parstavja kontaktinformacija
Nacionalo kontakt personu farmakovigilances jautajumos, talrunis +371 27331152 vai e-pastu
ml-safety.latvia(@allergan.com

Evaldas Leonavicius
Senior Sales and Marketing Manager
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