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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

OZURDEX 700 mikrogramma impjant ghal gol-vitriju f’applikatur

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Impjant wiehed fih 700 mikrogramma ta’ dexamethasone.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Impjant ghal gol-vitriju f’applikatur.

Taghmir ghal injezzjoni li jintrema wara li jintuza, li fih impjant b’forma ta’ lasta, li ma jidhirx.
L-impjant fih dijametru ta” madwar 0.46 mm u tul ta’ 6 mm.

4.  TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

OZURDEX hu indikat ghall-kura ta’ pazjenti adulti b’:

¢ indeboliment vizwali minhabba edima makulari dijabetika (DME - diabetic macular oedema) li
huma psewdofakici jew
ikkunsidrati li ma jirrispondux bizzejjed ghal, jew li mhux xieraq li jir¢ievu terapija mhux bil-
kortikosterojdi

¢ edima makulari wara jew Okkluzjoni ta’ Vina Sekondarja tar-Retina (BRVO - Branch Retinal
Vein Occlusion) jew Okkluzjoni ta’ Vina Centrali tar-Retina (CRVO - Central Retinal Vein
Occlusion) (ara sezzjoni 5.1)

¢ infjammazzjoni tas-segment ta’ wara tal-ghajnejn li tidher bhala uveite mhux infettiva

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

OZURDEX irid jinghata minn oftalmologu kkwalifikat u b’esperjenza fl-ghoti ta’ injezzjonijiet
gol-vitriju.

Pozologija
Id-doza rakkomandata hi ta’ impjant OZURDEX wiehed i jrid jinghata gol-vitriju lill-ghajn
affettwata. L-ghoti fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin mhuwiex rakkomandat (ara sezzjoni 4.4).

DME

Pazjenti kkurati b’ OZURDEX li kellhom rispons inizjali u li fl-opinjoni tat-tabib jistghu jibbenefikaw
minn kura mill-gdid minghajr ma jigu esposti ghal riskju sinifikanti, ghandhom jigu kkunsidrati ghal
kura mill-gdid.

Kura mill-gdid tista’ titwettaq wara madwar 6 xhur jekk il-pazjent ikollu vista mnaqqsa u/jew zieda
fil-hxuna tar-retina, ikkawzati minn edima makulari dijabetika rikorrenti jew li ged tmur ghall-aghar.

Bhalissa m’hemmx esperjenza tal-effikacja jew is-sigurta ta’ ghoti ripetut f’DME ta’ aktar minn
7 impjanti.



RVO u uveite

Dozi ripetuti ghandhom jigu kkunsidrati meta pazjent ikollu rispons ghall-kura segwit
sussegwentement minn telf fi¢c-carezza tal-vista u jekk fil-fehma tat-tabib ikun jista’ jibbenefika minn
kura mill-gdid minghajr ma jkun espost ghal riskju sinifikanti (ara sezzjoni 5.1).

Pazjenti li jkollhom u jzommu vista mtejba m’ghandhomx jigu kkurati mill-gdid. Pazjenti li jkollhom
deterjorament fil-vista, li ma jitnaggasx minn OZURDEX, m’ghandhomx jigu Kkurati mill-gdid.

Hemm taghrif ristrett hafna dwar intervalli ta’ dozagg ripetut ta’ ingas minn 6 xhur (ara sezzjoni 5.1).
Ghal informazzjoni dwar 1-esperjenza kurrenti dwar is-sigurta ta’ ghoti ripetut ta’ aktar minn
2 impjanti f’pazjenti b’uveite mhux infettiva fis-segment ta’ wara tal-ghajnejn u Okkluzjoni tal-Vina

tar-Retina, ara sezzjoni 4.8.

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati wara I-injezzjoni sabiex tkun tista’ ssir kura bikrija jekk ikun
hemm infezzjoni jew jekk il-pressjoni gol-ghajnejn tizdied (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (>65 sena)
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti anzjani.

Indeboliment fil-kliewi
OZURDEX ma giex studjat f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-kliewi, madankollu m’hemmx
konsiderazzjonijiet spe¢jali li jridu jittiehdu f’din il-popolazzjoni.

Indeboliment tal-fwied
OZURDEX ma giex studjat f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied, madankollu m’hemmx
konsiderazzjonijiet spe¢jali li jridu jittiehdu f’din il-popolazzjoni.

Popolazzjoni pedjatrika
OZURDEX fil-popolazzjoni pedjatrika m’ghandux uzu rilevanti f°
¢ edima makulari dijabetika
¢ edima makulari kemm wara Okkluzjoni ta’ Vina Sekondarja tar-Retina (Branch Retinal Vein
Occlusion — BRVO) jew kemm wara Okkluzjoni ta’ Vina Centrali tar-Retina (Central Retinal
Vein Occlusion — CRVO).

Is-sigurta u l-effikacja ta” OZURDEX fil-popolazzjoni pedjatrika ma gewx determinati. Dejta mhux
disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
OZURDEX hu impjant ghal gol-vitriju f’applikatur li jintuza darba biss, ghal uzu gol-vitriju biss.
Kull applikatur jista’ jintuza biss ghall-kura ta’ ghajn wahda.

Il-procedura tal-injezzjoni gol-vitriju ghandha ssir taht kundizzjonijiet asetti¢ci kkontrollati li jinkludu
l-uzu ta” ingwanti sterilizzati, drapp sterilizzat u spekulum sterilizzat ta’ tebget il-ghajn (jew
ekwivalenti).

Il-pazjent ghandu jinghata istruzzjonijiet biex jaghti lilu nnifsu qtar kontra I-mikrobi bi spettru
wiesgha kuljum ghal 3 ijiem gabel u wara kull injezzjoni. Qabel I-injezzjoni, il-gilda periokulari,
tebget il-ghajn u I-wicc¢ tal-ghajn ghandhom jigu ddizinfettati (billi tuza perezempju gtar ta’ soluzzjoni
ta’ povidone iodine 5% fuq il-konguntiva bhal ma sar fil-provi klini¢i ghall-approvazzjoni ta’
OZURDEX) u ghandu jinghata loppju adegwat lokali. Nehhi I-borza tal-fojl mill-kaxxa tal-kartun u
ezaminaha ghal xi hsara (ara sezzjoni 6.6). Imbaghad, f’kamp sterilizzat, iftah il-borza tal-fojl u
bil-mod poggi I-applikatur fuq trej sterilizzata. B’attenzjoni, nehhi I-ghatu minn fuq l-applikatur.
Galadarba I-borza tal-fojl tinfetah, l-applikatur ghandu jintuza immedjatament.
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Zomm l|-applikatur f’id wahda u igbed it-tab tas-sigurta dritt ’il fug minn fuq l-applikatur. Tobromx u
tilwix it-tab. Bit-tarf tal-labra ihares ’il fug, lil hemm mill-isklera, mexxi I-labra ’I quddiem madwar
1 mm gol-isklera, imbaghad immira lejn i¢-centru tal-ghajn gol-kavita vitreuza sakemm is-silicone
sleeve tkun tmiss mal-konguntiva. Aghfas bil-mod il-buttuna tal-actuator sakemm tisma’ klikk. Qabel
ma tigbed l-applikatur minn gol-ghajn, accerta ruhek li I-buttuna tal-actuator tkun maghfusa b’mod
shih u li tkun issakkret b’mod flaxx mal-wic¢ tal-applikatur. Nehhi I-labra fl-istess direzzjoni li tkun
uzajt biex tidhol fil-vitreous.

Immedjatament wara li tinjetta OZURDEX, uza oftalmoskopija indiretta fil-kwadrant tal-injezzjoni
biex tikkonferma li I-impjantazzjoni tkun rnexxiet. ll-vizwalizzazzjoni hi possibbli fil-maggoranza
kbira tal-kazijiet. F’kazijiet rari li fihom I-impjant ma jkunx jista’ jigi vizwalizzat, hu cotton bud
sterilizzata u aghfasha kemm kemm fuq is-sit tal-injezzjoni biex iggieghel lill-impjant jidher.

Wara l-injezzjoni gol-vitriju, il-pazjenti ghandhom ikomplu jigu kkurati b’medicina antimikrobjali bi
spettru wiesgha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
o Infezzjoni okulari jew periokulari attiva jew issuspettata, li tinkludi I-bicca I-kbira tal-mard

virali tal-kornea u konguntiva, li jinkludi keratite b’herpes simplex epiteljali (keratite
dendritika), vac¢inja, gidri r-rih, infezzjonijiet mikobatterjali, u mard fungali.

o Glawkoma avvanzata li ma tkunx tista’ tigi kkontrollata b’mod adegwat minn prodotti
medic¢inali wahidhom.

o Ghajnejn afakici bil-kapsula ta’ wara tal-lenti mcarta.

o Ghajnejn b’Lenti Intraokulari tal-Kompartiment Anterjuri (ACIOL), habba tal-ghajn jew lenti
intraokulari transklerali fissa u bil-kapsula ta’ wara tal-lenti mcarta.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Injezzjonijiet gol-vitriju, inkluz dawk b’ OZURDEX, jistghu jkunu assoc¢jati ma’ endoftalmite,
infjammazzjoni intraokulari, zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn u qtugh fir-retina. Teknici asettici
adattati tal-injezzjoni jridu dejjem jintuzaw. Flimkien ma’ dan, il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati wara l-injezzjoni biex dan jippermetti li ssir kura bikrija jekk ikun hemm infezzjoni jew
zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn. Il-monitoragg jista’ jikkonsisti minn ic¢ekkjar ghal perfuzjoni tar-ras
tan-nerv ottiku immedjatament wara I-injezzjoni, tonometrija fi zmien 30 minuta wara l-injezzjoni, u
bijomikroskopija bejn jumejn u sebat ijiem wara l-injezzjoni.

II-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex jirrappurtaw kwalunkwe sintomi li jindikaw
endoftalmite jew kwalunkwe mill-avvenimenti msemmija hawn fug minghajr dewmien, ez. ugigh fl-
ghajnejn, vista mc¢ajpra, ecc. (ara sezzjoni 4.8).

II-pazjenti kollha b’ticrita fil-kapsula ta’ wara, bhal dawk li ghandhom lenti ta’ wara (ez. minhabba
operazzjoni tal-katarretti), u/jew dawk li ghandhom ftuh ghall-kavita tal-vitriju fil-habba tal-ghajn (ez.
minhabba iridektomija) bi jew minghajr storja medika ta’ vitrektomija huma f’riskju li I-impjant
jiccaqlaq ghal gol-kompartiment anterjuri. Cagliq tal-impjant ghall-kompartiment anterjuri jista’
jwassal ghal edima fil-kornea. Edima severa u persistenti fil-kornea tista’ twassal ghall-bzonn ta’
trapjant tal-kornea. Hlief dawk il-pazjenti kontraindikati (ara sezzjoni 4.3) fejn OZURDEX
m’ghandux jintuza, Ozurdex ghandu jintuza b’kawtela u biss wara evalwazzjoni bir-reqqga tar-riskji u
I-beneficcji. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib biex tkun tista’ ssir dijanjosi
bikrija u I-immaniggjar ta’ ¢aqliq tal-apparat.



L-uzu ta’ kortikosterojdi, li jinkludu OZURDEX, jista’ jinduci Katarretti (li jinkludu katarretti
subkapsulari posterjuri), zieda fl-IOP, glawkoma kkawzata minn sterojdi u jista’ jirrizulta
f’infezzjonijiet okulari sekondarji.

Fl-istudji klini¢i dwar DME li damu 3 snin, 59% tal-pazjenti b’ghajn fakika li giet studjata, ikkurati
b’OZURDEX, kellhom operazzjoni tal-katarretti fl-ghajn 1i giet studjata (ara sezzjoni 4.8).

Wara |-ewwel injezzjoni, l-in¢idenza ta’ katarretti tidher oghla f’pazjenti b’uveite mhux infettiva fis-
segment ta’ wara tal-ghajnejn meta mgabbla ma’ pazjenti bi BRVO/CRVO. Fl-istudji klinici
BRVO/CRVO, il-katarretti kienu rrappurtati b’mod aktar frekwenti f’pazjenti b’lenti fakica li r¢ivew
it-tieni injezzjoni (ara sezzjoni 4.8). Pazjent wiched biss minn 368 kien jehtieg operazzjoni tal-
katarretti matul I-ewwel kura u 3 minn fost 302 matul it-tieni kura. Fl-istudju dwar uveite mhux
infettiva, pazjent 1 mit-62 pazjenti fakici kellu operazzjoni tal-katarretti wara injezzjoni wahda.

Il-prevalenza ta’ emorragija tal-konguntiva f’pazjenti b’uveite mhux infettiva fis-segment ta’ wara tal-
ghajnejn tidher li hi oghla meta mgabbla ma’ BRVO/CRVO u DME. Dan jista’ jigi attribwit ghall-
procedura ta’ injezzjoni gol-vitriju jew ghall-uzu fl-istess hin ta’ kortikosterojd topiku u/jew sistemiku
jew medicini mhux sterojdi kontra I-inflammazzjoni. L-ebda kura mhi mehtiega, ghax isehh fejgan
spontanju.

Kif mistenni b’kura okulari bi sterojdi u injezzjonijiet gol-vitriju, jistghu jigu osservati zidiet
fil-pressjoni gol-ghajnejn (IOP). Iz-zieda fl1-IOP normalment tkun tista’ tigi mmaniggjata b’medicina li
tbaxxi I-1OP (ara sezzjoni 4.8). Mill-pazjenti li jkollhom zieda ta’ IOP ta’ >10 mmHg mil-linja bazi,
I-ikbar proporzjon wera din iz-zieda fl-IOP bejn 45 u 60 jum wara I-injezzjoni. Ghalhekk, monitoragg
regolari ta’ IOP, irrispettivament mil-linja bazi ta’ IOP, hu mehtieg u kwalunkwe zieda ghandha tigi
mmaniggjata Kif suppost wara l-injezzjoni skont il-htiega. Pazjenti li jkollhom ingas minn 45 sena
b’edema makulari wara Okkluzjoni tal-Vina tar-Retina jew infjammazzjoni tas-segment ta’ wara
tal-ghajnejn li dehret bhala uveite mhux infettiva ghandhom iktar ¢ans li jkollhom zidiet fl-1OP.

II-kortikosterojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti li ghandhom storja medika ta’ infezzjoni
virali (ez. herpes simplex) fl-ghajnejn u m’ghandhomx jintuzaw meta jkun hemm herpes simplex
attiva fl-ghajnejn.

Is-sigurta u l-effikacja ta” OZURDEX moghti fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin ma gietx studjata.
Ghalhekk I-ghoti fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin mhuwiex rakkomandat.

OZURDEX ma giex studjat f’pazjenti b’edema makulari sekondarja ghal RVO b’iskemija sinifikanti
tar-retina. Ghalhekk OZURDEX mhuwiex rakkomandat.

Numru limitat ta’ individwi b’dijabete ta’ Tip 1 gew investigati fl-istudji ta’ Fazi 3, u r-rispons ghal
OZURDEX f’dawn l-individwi ma kienx sinifikament differenti minn ta’ dawk I-individwi b’dijabete
ta’ Tip 2.

F’RVO, terapija kontra |-koagulazzjoni ntuzat fi 2% tal-pazjenti li kienu ged jircievu OZURDEX; ma
kien hemm I-ebda rapporti ta’ avvenimenti emorragici avversi f’dawn il-pazjenti. F’DME, intuzat
terapija b’antikoagulanti fi 8% tal-pazjenti. Fost il-pazjenti li uzaw terapija antikoagulanti, il-
frekwenza ta’ avvenimenti avversi emorragici kienet simili fil-gruppi ta” OZURDEX u placebo (29%
Vs 32%). Fost il-pazjenti li ma uzawx terapija antikoagulanti, 27% tal-pazjenti kkurati b>’OZURDEX
irrappurtaw avvenimenti avversi emorragi¢i meta mqabbla ma’ 20% fil-grupp tal-placebo. Emorragija
fil-vitriju giet irrappurtata fi proporzjon oghla ta’ pazjenti kkurati b>’OZURDEX 1i r¢ivew terapija
antikoagulanti (11%) meta mqgabbla ma’ dawk li kinux qged jir¢cievu terapija antikoagulanti (6%).

Prodotti medicinali kontra I-plejtlits, bhal clopidogrel, intuzaw f’Xi fazi minnhom wagqt I-istudji klini¢i
f’sa 56% tal-pazjenti. Ghal pazjenti li kienu ged juzaw medikazzjoni fl-istess hin u kontra I-plejtlits,

b’OZURDEX (sa 29%) meta mgabbla mal-grupp tal-placebo (sa 23%), irrispettivament mill-
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indikazzjoni jew numru ta’ trattamenti. L-avveniment avvers emorragiku l-aktar komuni li gie
irrappurtat kienet emorragija fil-konguntiva (sa 24%).

OZURDEX ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti medicinali ta” kontra I-
koagulazzjoni jew kontra I-plejtlits.

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk pazjent ikollu
sintomi bhal vista m¢ajpra jew disturbi ohrajn fil-vista, ghandu jigi kkunsidrat li ssir evalwazzjoni
ghal kawzi possibbli li jistghu jinkludu katarretti, glawkoma jew mard rari bhal korjoretinopatija
centrali seruza (CSCR - central serous chorioretinopathy) li gew irrappurtati wara l-uzu ta’
kortikosterojdi sistemici u topici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni..
L-assorbiment sistemiku hu minimu u I-ebda interazzjonijiet mhuma anticipati.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
Studji li saru fuqg I-annimali wrew effetti teratogenic¢i wara ghoti oftalmiku topiku (ara sezzjoni 5.3).

M’hemmx dejta bizzejjed dwar l-uzu ta’ dexamethasone moghti gol-vitriju f’nisa tqal. Kura sistemika
li tinghata fuq perjodu ta’ zmien twil bi glukokortikojdi waqt it-tqala tkabbar ir-riskju li jista’ jkun
hemm dewmien fl-izvilupp gol-utru u insufficjenza adrenali tat-tarbija tat-twelid. Ghalhekk,
ghalkemm |-espozizzjoni sistemika ta’ dexamethasone tkun mistennija li tkun baxxa hafna wara I-kura
intraokulari lokali, OZURDEX mhuwiex rakkomandat biex jintuza waqt it-tqala ghajr meta I-
benefic¢ju potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh
Dexamethasone jitnehha fil-halib tas-sider. L-ebda effetti fuq it-tarbija mhuma anti¢ipati minhabba

I-mod ta’ kif jinghata u I-livelli sistemic¢i li jirrizultaw. Madankollu, OZURDEX mhuwiex
rakkomandat li jinghata waqt it-treddigh ghajr meta ma jkunx tassew mehtieg.

Fertilita
M’hemmx dejta disponibbli dwar il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

OZURDEX jista’ jkollu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. 1l-pazjenti jista’
jkollhom tnaqqis temporanju fil-vista wara li jircievu OZURDEX permezz ta’ injezzjoni gol-vitriju
(ara sezzjoni 4.8). Dawn m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni sakemm dan is-sintomu jkun
ghadda.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar avvenimenti avversi li gew irrappurtati b’mod komuni wara 1-kura b>’OZURDEX huma dawk
osservati b’mod frekwenti bil-kura bi sterojdi oftalmici jew injezzjonijiet gol-vitriju (IOP gholi,
formazzjoni ta’ katarretti u emorragija fil-konguntiva jew fil-vitriju rispettivament).

Reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod inqas frekwenti, izda aktar serji, jinkludu endoftalmite,
retinite nekrotizzanti, qlugh tar-retina u ticrita tar-retina.

Bl-eccezzjoni ta’ wgigh ta’ ras u emigranja, ma gew identifikati 1-ebda reazzjonijiet avversi sistemici
tal-medicina bl-uzu ta> OZURDEX.



Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi kkunsidrati li huma marbuta mal-kura b>’OZURDEX mill-provi klinic¢i ta’ Fazi
Il (DME, BRVO/CRVO u uveite) u minn rappurtar spontanju, huma elenkati skont is-Sistema tal-
Klassifika tal-organi MedDRA fit-tabella hawn taht bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:

Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi
huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel.

Tabella 1 Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika Frekwenza Reazzjoni avversa
tal-organi
Disturbi fis-sistema Komuni Ugigh ta’ ras
nNervuza
Mhux komuni Emigranja
Disturbi fl-ghajnejn Komuni hafna Zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn**, katarretti**,
emorragija tal-konguntiva*
Komuni Pressjoni gholja fl-ghajnejn, katarretti subkapsulari,

emorragija vitreuza**, tnaqqis fi¢c-carezza tal-
vista*, indeboliment/disturb tal-vista, qlugh
vitreuz*, floaters vitreuzi*, opacitajiet vitreuzi*,
blefarite, ugigh fl-ghajn*, fotopsija*, edima tal-
konguntiva* iperemija tal-konguntiva™®

Mhux komuni Retinite nekrotizzanti, endoftalmite*, glawkoma,
qlugh tar-retina*, ticrita fir-retina*, ipotonija tal-
ghajn*, inflammazzjoni tal-kompartiment
anterjuri*, aggravament tac-celluli tal-
kompartiment anterjuri*, sensazzjoni anormali fl-
ghajnejn*, hakk f’tebget il-ghajnejn, iperemija tal-

isklera*
Disturbi generali u Mhux komuni Cagliq tal-impjant (migrazzjoni tal-impjant) bi jew
kondizzjonijiet ta’ mnejn minghajr edima tal-kornea (ara wkoll sezzjoni 4.4),
jinghata komplikazzjoni fl-inserzjoni tat-taghmir li tirrizulta
fi hsara fit-tessut okulari* (tqeghid hazin tal-
impjant)

* jindika reazzjonijiet avversi li huma kkunsidrati bhala relatati mal-procedura tal-injezzjoni gol-vitriju (il-
frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi hi proporzjonali ghan-numru ta’ kuri moghtija)

** fi studju ta’ osservazzjoni ta’ 24 xahar li sar fid-dinja reali dwar il-kura ta’ edima makulari wara RVO u uveite
mhux infettiva li taffettwa s-segment posterjuri tal-ghajn, dawn l-avvenimenti avversi gew irrappurtati b’mod
aktar frekwenti fost pazjenti li r¢ivew >2 injezzjonijiet kontra pazjenti li r¢ivew <2 injezzjonijiet; formazzjoni ta’
kataretti (24.7% kontra 17.7%), progressjoni tal-kataretti (32.0% kontra 13.1%), emorragija fil-vitriju (6.0%
kontra 2.0%), u zieda fl-IOP (24.0% kontra 16.6%).

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
Edima Makulari Dijabetika

Is-sigurta klinika ta> OZURDEX f’pazjenti b’edima makulari dijabetika giet evalwata f’zewg studji
ta’ fazi 3, li fihom il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-masked, ikkontrollati bi placebo.
Fiz-zewg studji, total ta’ 347 pazjent intghazlu b’mod kazwali u r¢civew OZURDEX u 350 pazjent
ir¢ivew placebo.

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti matul il-perjodu kollu tal-istudju fl-ghajn li
giet studjata ta’ pazjenti li r¢ivew OZURDEX, kienu katarretti u IOP gholja (ara hawn taht).
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Fl-istudji klini¢i dwar DME li damu 3 snin, fil-linja bazi, 87% tal-pazjenti b’ghajn fakika li giet
studjata, ikkurati b’ OZURDEX, kellhom xi grad ta’ opakifazzjoni tal-lenti/katarretti bikrija. L-
in¢idenza tat-tipi kollha tal-katarretti osservati (i.e. katarretti kortikali, katarretti dijabetici, katarretti
nukleari, katarretti subkapsulari, katarretti lentikulari, katarretti) kienet ta’ 68% f’pazjenti kkurati
b’OZURDEX b’ghajn fakika li giet studjata fl-istudji li damu 3 snin. 59% tal-pazjenti b’ghajn fakika
li giet studjata kienu jehtiegu operazzjoni tal-katarretti sal-vista finali fit-tielet sena, bil-maggoranza
twettqu fit-tieni u t-tielet sena.

L-IOP medja fl-ghajn li giet studjata fil-linja bazi kienet l-istess fiz-zewg gruppi ta’ kura

(15.3 mmHg). 1z-zieda medja tal-IOP mil-linja bazi ma qabzitx 3.2 mmHg fil-visti kollha fil-grupp ta’
OZURDEX b’lIOP medja li lahget il-massimu taghha fil-vista ta’ 1.5 xahar wara I-injezzjoni, u
regghet lura bejn wiehed u ichor ghal-livelli tal-linja bazi sas-6 xahar wara kull injezzjoni. Ir-rata u I-
kobor taz-zieda tal-IOP wara |-kura b’OZURDEX ma zdidux wara injezzjoni ripetuta ta” OZURDEX.

28% tal-pazjenti kkurati b’OZURDEX kellhom zieda flI-IOP ta’ > 10 mm Hg mil-linja bazi f’vista
wahda jew aktar matul I-istudju. Fil-linja bazi, 3% tal-pazjenti kellhom bzonn ta’ medikazzjoni(jiet) li
jbaxxu I-IOP. B’mod generali, 42% tal-pazjenti kellhom bzonn medikazzjonijiet li jbaxxu I-10P fil-
ghajn li giet studjata f”xi stadju matul I-istudji li damu 3 snin, bil-maggoranza tal-pazjenti kellhom
bzonn iktar minn medikazzjoni wahda. L-uzu massimu (33%) sehh matul 1-ewwel 12-il xahar u baqa’
I-istess minn sena ghall-ohra.

Total ta’ 4 pazjenti (1%) ikkurati b>’OZURDEX kellhom proceduri fil-ghajn li giet studjata ghall-kura
ta’ zieda fl-IOP. Pazjent wiched ikkurat b’ OZURDEX kien jehtieg operazzjoni in¢izjonali
(trabekulektomija) biex jimmaniggja z-zieda fI-IOP ikkawzata minn sterojdi, pazjent wiehed kellu
trabekulektomija minhabba fibrin tal-kompartiment anterjuri li kien jimblokka I-hrug akweu li wassal
ghal zieda fl-1OP, pazjent wiched kellu iridotomija ghal glawkoma ta’ angolu dejjaq u pazjent wiched
kellu iridektomija minhabba operazzjoni tal-katarretti. L-ebda pazjent ma kien jehtieg it-tnehhija tal-
impjant permezz ta’ vitrektomija biex tigi kkontrollata I-10P.

BRVO/CRVO
Is-sigurta Klinika ta” OZURDEX f’pazjenti b’edema makulari wara okkluzjoni ¢entrali jew okkluzjoni
ta’ vina tar-retina sekondarja giet evalwata f’zewg studji ta’ Fazi 1, li fihom il-partecipanti ntghazlu

b’mod kazwali, double-masked, ikkontrollati bi placebo. Total ta’ 427 pazjent intghazlu b’mod
kazwali biex jircievu OZURDEX u 426 biex jircievu placebo fiz-zewg studji ta” Fazi Ill. Total ta’
401 pazjent (94%) li ntghazlu b’mod kazwali u kienu kkurati b’OZURDEX, temmew il-perjodu ta’
kura inizjali (sa jum 180).

Total ta’ 47.3% ta’ pazjenti kellhom mill-ingas reazzjoni avversa wahda. L-iktar reazzjonijiet avversi
li kienu rrappurtati b’mod frekwenti f’pazjenti li r¢ivew OZURDEX kienu zieda fil-pressjoni gol-
ghajnejn (24.0%) u emorragija tal-konguntiva (14.7%).

II-profil tar-reazzjonijiet avversi ghal pazjenti bi BRVO kien simili ghal dak osservat ghal pazjenti
b’CRVO, ghalkemm I-in¢idenza totali ta’ reazzjonijiet avversi kienet oghla ghas-sottogrupp ta’
pazjenti b’CRVO.

Zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn (IOP) b’OZURDEX lahget il-massimu f’jum 60 u regghet lura ghal-
livelli tal-linja bazi sa jum 180. Zidiet ta’ IOP jew ma Kinux jehtiegu kura jew kienu mmaniggjati bl-
uzu temporanju ta’ prodotti medicinali topici li jbaxxu I0OP. Matul il-perjodu tal-kura inizjali,

0.7% (3/421) tal-pazjenti li rcivew OZURDEX kienu jehtiegu proceduri bil-laser jew kirurgici ghal
immaniggjar ta’ 10P gholja fl-ghajn li giet studjata meta mgabbla ma’ 0.2% (1/423) tal-pazjenti li
nghataw placebo.

Il-profil tar-reazzjonijiet avversi ta’ 341 pazjent analizzati wara t-tieni injezzjoni ta’ OZURDEX, kien
simili ghal dak ta’ wara l-ewwel injezzjoni. Total ta’ 54% ta’ pazjenti kellhom mill-ingas reazzjoni
avversa wahda. L-in¢idenza ta’ zieda fl-IOP (24.9%) kienet simili ghal dak li gie osservat wara |-
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ewwel injezzjoni, u bl-istess mod, din regghet lura ghal-linja bazi sa jum 180 bit-tikketta tidher. L-
in¢idenza totali ta’ katarretti kienet oghla wara sena meta mgabbel mas-6 xhur inizjali.

Uveite

Is-sigurta Klinika ta” OZURDEX f’pazjenti b’inflammazzjoni tas-segment ta’ wara tal-ghajnejn li
tidher bhala uveite mhux infettiva, giet evalwata fi studju wiehed, multicentriku, masked, li fih
il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali.

Total ta’ 77 pazjent intghazlu b’mod kazwali biex jir¢ievu OZURDEX u 76 biex jircievu Placebo.
Total ta’ 73 pazjent (95%) li ntghazlu b’mod kazwali u li gew kkurati b>’OZURDEX temmew l-istudju
ta’ 26 gimgha.

L-iktar reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati b’mod frekwenti fil-pazjenti li I-ghajn taghhom giet
studjata, li rcivew OZURDEX, kienu emorragija tal-konguntiva (30.3%), zieda fil-pressjoni gol-
ghajnejn (25.0%) u katarretti (11.8%).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendic¢i V.

4,9 Doza eccessiva

Jekk ikun hemm doza eccessiva, il-pressjoni gol-ghajnejn ghandha tigi mmonitorjata u kkurata, kif
jidhirlu xieraq it-tabib li jkun ged jichu hsieb il-pazjent.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini oftalmologici, sustanzi antiinfjammatorji;
Kodici ATC: SO1BA01

Intwera li dexamethasone, kortikosterojd gawwi, irazzan I-inflammazzjoni billi jinibixxi edema,
depozitu ta’ fibrin, tnixxija kapillari, u migrazzjoni fagocitika tar-rispons inflammatorju. Il-Fattur
tat-Tkabbir Endoteljali Vaskulari (VEGF) hu cytokine li jigi espress f’konc¢entrazzjonijiet mizjuda
fl-isfond ta’ edema makulari. Hu promotur gawwi ta’ permeabilita vaskulari. Intwera li
I-kortikosterojdi jinibixxu I-espressjoni ta’ VEGF. Flimkien ma’ dan, il-kortikosterojdi ma jhallux li
jsir il-hrug ta’ prostaglandins, li xi whud minnhom kienu identifikati bhala medjaturi ta’ edema
makulari ¢istojde.

Effikacja klinika u siqurta
Edima Makulari Dijabetika

L-effikacja ta” OZURDEX giet evalwata " zewg studji paralleli ta’ disinn identiku li damu 3 snin,
multi¢entri¢i, double-masked, li fihom il-partecipani ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollati bi
placebo, li flimkien kienu jinkludu 1,048 pazjent (studji 206207-010 u 206207-011). Total ta’ 351
intghazlu b’mod kazwali ghal OZURDEX, 347 ghal dexamethasone 350 pg u 350 pazjent ghal
placebo.

II-pazjenti kienu eligibbli ghal kura mill-gdid skont il-hxuna tar-retina tas-subfield centrali ta’ >

175 mikroni permezz ta’ tomografija ta’ koerenza ottika (OCT - optical coherence tomography) jew
meta saret I-interpretazzjoni tal-investigaturi tal-OCT ghal kwalunkwe evidenza ta’ edima residwa tar-
retina li tkun tikkonsisti minn ¢isti intraretinali jew kwalunkwe regjuni ta’ zieda fil-hxuna tar-retina

9


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

go jew ’il barra mis-subfield ¢entrali. ll-pazjenti r¢ivew sa 7 kuri f’intervalli mhux aktar frekwenti

minn madwar kull 6 xhur.

Terapija escape kienet permessa fid-diskrezzjoni tal-investigaturi fi kwalunkwe stadju izda wasslet

ghal irtirar sussegwenti mill-istudji.

Total ta’ 36% tal-pazjenti kkurati b’ OZURDEX waqqfu l-partecipazzjoni taghhom fl-istudju ghal
kwalunkwe raguni matul l-istudju meta mqgabbla ma’ 57% tal-pazjenti li kienu kkurati bi placebo. Ir-
rati tat-twaqqif minhabba avvenimenti avversi kienu simili fil-gruppi tal-kura u I-placebo (13% vs
11%). It-twaqqif minhabba nuqqas ta’ effikac¢ja kien inqas fil-grupp ta’ OZURDEX meta mqabbel

ma’ dak tal-placebo (7% vs 24%).

II-punti ahharin primarji u dawk sekondarji ewlenin ghal studji 206207-010 u 011 huma pprezentati
f’Tabella 2. It-titjib fil-vista fil-grupp ta’ DEX700 kien imfixkel mill-formazzjoni tal-katarretti. It-
titjib fil-vista gie stabbilit mill-gdid malli tnehhew il-katarretti.

Tabella 2. Effika¢ja fi studji 206207-010 u 206207-011 (popolazzjoni ITT)

Studju Studju Studji Migbura
206207-010 206207-011 206207-010 u
206207-011
DEX Placebo DEX Placebo DEX Placebo
_ 700 700 700

Punt Ahhari N=163 | N=165 | N=188 | N=185 | N=351 | N =350
Bidla medja tal-medja ta” BCVA
fuq perjodu ta’ 3 snin, 4.1 19 2.9 2.0 35 2.0
metodologija AUC (ittri)
Valurp 0.016 0.366 0.023
BCVA > titjib ta” 15-il ittra mil-
linja bazi £ Sena 3/Vista finali (%) 22.1 133 | 223 108 | 222 120
Valur P 0.038 0.003 <0.001
Bidla medja ta” BCVA mil-linja
bazi fsena 3/vista finali (ittri) 4.1 0.8 1.3 0.0 26 04
Valur P 0.020 0.505 0.054
Bidla medja tal-medja tal-hxuna
tar-retina OCT fis-sottokamp 1011 | -37.8 | -1207 | -458 | -1116 | -41.9
¢entrali fuq perjodu ta’ 3 snin,
metodologija AUC (um)
Valur P <0.001 <0.001 <0.001

Il-punti ahharin primarji u dawk sekondarji ewlenin ghall-analizi migbura ghal pazjenti
psewdofakic¢i huma pprezentati f Tabella 3.

Tabella 3. Effika¢ja f’pazjenti psewdofaki¢i (studji migbura 206207-010 u 206207-011)
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DEX 700 Pla¢ebo
Punt Ahhari N =86 N =101 Valur p
Bidla medja tal-medja ta’ BCVA fuq perjodu ta’ 3 snin, 6.5 1.7 <0.001
metodologija AUC (ittri)
BCVA > titjib ta’ 15-il ittra mil-linja bazi 23.3 10.9 0.024
f’Sena 3/Vista finali (%)
Bidla medja ta’ BCVA mil-linja bazi f’sena 3/vista 6.1 11 0.004
finali (ittri)
Bidla medja tal-medja tal-hxuna tar-retina OCT fis- -131.8 -50.8 <0.001
sottokamp c¢entrali fuq perjodu ta’ 3 snin, metodologija
AUC (um)

II-punti ahharin primarji u dawk sekondarji ewlenin ghall-analizi migbura ghal pazjenti bi
kwalunkwe kura fil-passat huma pprezentati f*Tabella 4.

Tabella 4. Effikacja f’pazjenti bi kwalunkwe kura fil-passat (studji migbura 206207-010 u
206207-011

DEX 700 Sham
Punt Ahhari N =247 N =261 P-value
ll-bidla medja tal-medja ta’ BCVA fuq perjodu ta’ 3
snin, metodologija AUC (ittri) 3.2 15 0.024
BCVA > titjib ta’ 15-il ittra mil-linja bazi
£Sena 3/Vista finali (%) 215 1.1 0.002
B_1dle_1 medja ta’ BCVA mil-linja bazi f’sena 3/vista 27 01 0.055
finali
Bidla medja tal-medja tal-hxuna tar-retina OCT fis-
sottokamp ¢entrali fuq perjodu ta’ 3 snin, -126.1 -39.0 <0.001
metodologija AUC (um)
BRVO/CRVO

L-effikacja ta” OZURDEX kienet evalwata f’zewg studji multicentrici u paralleli, double-masked, li
fihom il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollati bi placebo, li kienu ddisinjati b’mod
identiku li flimkien kienu jinkludu 1,267 pazjent li ntghazlu b’mod kazwali biex jircievu il-kura
b’impjanti ta’ dexamethasone ta’ 350 pg jew ta’ 700 ug, jew inkella placebo (studji 206207-008 u
206207-009). Total ta’ 427 intghazlu b’mod kazwali ghal OZURDEX, 414 inghataw
dexamethasone 350 pg u 426 pazjenti nghataw placebo.

Skont ir-rizultati migburin tal-analizi, il-kura b’impjanti OZURDEX, uriet in¢idenza statistikament
aktar sinifikanti ta’ persuni li rrispondew. Dawk li rrispondew kienu definiti bhala pazjenti li kisbu
titjib ta’ > 15-il ittra mil-linja bazi fl-ahjar carezza mnagqgsa kkoreguta (BCVA), 90 jum wara
I-injezzjoni ta” impjant wiehed, meta mgabbla ma’ pazjenti li nghataw placebo (p < 0.001).

Il-proporzjon ta’ pazjenti li lahqu kejl ta’ effikacja primarja ta’ titjib ta’ > 15-il ittra mil-linja bazi
fil-BCVA wara injezzjoni ta’ impjant wiehed, ged jintwera f’Tabella 5. Effett tal-kura kien osservat
fil-punt ta’ zmien tal-ewwel osservazzjoni ta’ jum 30. L-effett massimu tal-kura kien osservat

f’jum 60 u d-differenza fl-in¢idenza ta’ dawk li rrispondew kienet tiffavorixxi b’mod statistikament
sinifikanti lil OZURDEX meta mgabbel ma’ placebo fil-punti kollha taz-zmien sa jum 90 wara
l-injezzjoni. Baga’ jkun hemm proporzjon numerikament akbar ta’ persuni li rrispondew ghal titjib ta’
> 15-il ittra mil-linja bazi fil-BCVA f’pazjenti kkurati b>’OZURDEX meta mgabbla ma’ pazjenti li
nghataw placebo f’jum 180.
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Tabella5. Proporzjon ta’ pazjenti b’titjib ta’ > 15-il ittra mill-ahjar ¢arezza mnaqqgsa
kkoreguta fil-linja bazi fil-ghajn li giet studjata (migbura, popolazzjoni ITT)

OZURDEX Placebo

Vizta N =427 N =426
Jum 30 21.3%? 7.5%
Jum 60 29.3%? 11.3%
Jum 90 21.8%? 13.1%
Jum 180 21.5% 17.6%

& Proporzjon sinifikanti oghla b’OZURDEX meta mgabbel ma’ placebo (p < 0.001)

IlI-medja tal-bidla minn BCVA fil-linja bazi kienet akbar b’mod sinifikanti b>’OZURDEX meta
mg@abbla ma’ placebo fil-punti kollha taz-zmien.

F’kull studju ta” Fazi Il u l-analizi migbura, iz-zmien biex jinkiseb titjib ta’ > 15-il ittra (3 linji)
fil-kurvi ta’ rispons kumulattiv tal-BCVA, kien differenti b’mod sinifikanti b>’OZURDEX meta
magabbel ma’ placebo (p < 0.001) b’pazjenti kkurati b>’OZURDEX li kisbu titjib ta’ 3 linji fil-BCVA
iktar kmieni minn pazjenti kkurati bi placebo.

OZURDEX kien numerikament superjuri ghal placebo fil-prevenzjoni ta’ telf ta’ vista kif muri minn
proporzjon iktar baxx ta’ pazjenti li kellhom deterjorament ta’ > 15-il ittra fil-vista fil-grupp li nghata
OZURDEX matul il-perjodu ta’ evalwazzjoni ta’ 6 xhur.

F’kull fazi tal-istudji ta’ Fazi 1l u l-analizi migbura, il-medja tal-hxuna tar-retina kienet ingas b’mod
sinifikanti, u I-medja ta’ tnaqgis mil-linja bazi kienet akbar b’mod sinifikanti, b>’OZURDEX

(-207.9 mikrons) meta mgabbla ma’ placebo (-95.0 mikron) f’jum 90 (p < 0.001, dejta migbura).
Ghalhekk, |-effett tal-kura kif evalwat minn BCVA f’jum 90, Kien issapportjat minn dan ir-rizultat
anatomiku. Sa Jum 180, il-medja ta’ tnaqqis fil-hxuna tar-retina (-119.3 mikrons) meta mgabbla ma’
placebo, ma kinitx sinifikanti.

Pazjenti li kellhom puntegg BCVA ta’ < 84 JEW hxuna tar-retina ta’ > 250 mikron kif imkejjel minn
optical coherence tomography (OCT) li fl-opinjoni tal-investigatur, il-kura ma kinitx ser tpoggi
I-pazjent f’riskju; Kienu eligibbli biex jir¢ievu kura b>’OZURDEX f’estensjoni open label. Mill-
pazjenti li kienu kkurati fil-fazi open label, 98% ir¢ivew injezzjoni b’OZURDEX bejn 5 u 7 xhur wara
I-kura inizjali.

Fir-rigward tal-kura inizjali, ir-rispons massimu kien osservat f’jum 60 tal-fazi open label. Ir-rati ta’
rispons kumulattiv kienu oghla matul il-fazi open label f’dawk il-pazjenti li kienu ged jir¢ievu zewg
injezzjonijiet konsekuttivi b>’OZURDEX meta mgabbla ma’ dawk il-pazjenti li ma r¢ivewx injezzjoni
b’OZURDEX fil-fazi inizjali.

ll-proporzjon ta’ persuni li rrispondew f’kull punt ta” zmien Kien dejjem akbar wara t-tieni kura meta
maabbel mal-ewwel kura. 1d-dewmien tal-kura ghal 6 xhur jirrizultata fi proporzjoni iktar baxx ta’
persuni li jirrispondu fil-punti kollha taz-zmien fil-fazi open label, meta mgabbel ma’ dawk li jircievu
t-tieni injezzjoni b>’OZURDEX.

Uveite

L-effikacja klinika ta” OZURDEX giet evalwata fi studju wiehed, multicentriku, masked, li fih
il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali ghall-kura ta’ infjammazzjoni okulari tas-segment posterjuri
f’pazjenti b’uveite.

Total ta' 229 pazjent intghazlu b'mod kazwali biex jir¢ievu impjanti ta’ dexamethasone 350 pg jew
700 pg jew Placebo. Minn dawn, total ta’ 77 intghazlu b’mod kazwali biex jircievu OZURDEX, 76
biex jir¢ievu dexamethasone 350 g u 76 pazjent biex jirc¢ievu Placebo. Total ta’ 95% tal-pazjenti
temmew l-istudju ta’ 26 gimgha.
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Il-proporzjon ta’ pazjenti b’puntegg ta’ ¢par vitreuz ta’ 0 fil-ghajn li giet studjata f’gimgha 8 (punt
ahhari primarju) Kien ta’ 4 darbiet oghla b’OZURDEX (46.8%) meta mgabbel mal-placebo (11.8%),
p < 0.001. Is-superjorita statistika nzammet sa, u inkluza, gimgha 26 (p < 0.014) kif muri f’Tabella 6.

II-kurvi tar-rata ta’ rispons kumulattiva (zmien sa meta jinkiseb puntegg ta’ ¢par vitreuz ta’ 0) kienu
differenti b’mod sinifikanti ghall-grupp ta” OZURDEX meta mgabbla mal-grupp tal-

Placebo (p < 0.001), bil-pazjenti li kienu ged jircievu dexamethasone li wrew bidu iktar bikri u
rispons akbar ghall-kura.

It-tnaqgqis fic-cpar vitreuz kien akkompanjat minn titjib fic-carezza tal-vista. ll-proporzjon ta’ pazjenti
b’titjib ta’ mill-ingas 15-il ittra mil-linja bazi BCVA fil-ghajn li giet studjata f’gimgha 8 kien iktar
minn 6 darbiet oghla b>’OZURDEX (42.9%) meta mgabbel mal-placebo (6.6%), p < 0.001. Superjorita
statistika nkisbet f’gimgha 3 u nzammet sa, u inkluza, gimgha 26 (p < 0.001) kif muri f’Tabella 6.

Il-percentwali ta’ pazjenti li kienu jehtiegu medicini ‘escape’ mil-linja bazi sa gimgha 8 kien kwazi
3 darbiet ingas b’OZURDEX (7.8%) meta mgabbel mal-Placebo (22.4%), p = 0.012.

Tabella 6. Proporzjon ta’ pazjenti b’puntegg ta’ ¢par vitreuz ta’ zero u titjib ta’ > 15-il ittra
mill-ahjar ¢arezza mnaqqgsa Kkoreguta fil-linja bazi fil-ghajn li giet studjata
(popolazzjoni ITT)

Viita Puntegg ta’ Cpar Vitreuz ta’ Zero | Titjib BCVA mil-linja bazi ta’ >15-il
ittra
DEX 700 Sham DEX 700 Pla¢ebo
N=77 N =76 N=77 N =76
Gimgha 3 23.4% 11.8% 32.5%? 3.9%
Gimgha 6 42.9%? 9.2% 41.6%° 7.9%
Gimgha 8 46.8%* 11.8% 42.9%? 6.6%
Gimgha 12 45.5%? 13.2% 41.6%° 13.2%
Gimgha 16 40.3%" 21.1% 39.0%? 13.2%
Gimgha 20 39.0%° 19.7% 40.3%? 13.2%
Gimgha 26 31.2% 14.5% 37.7%? 13.2%

21 < 0.001; ° p = 0.010; © p = 0.009; 9 p = 0.014

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini iddifferiet I-obbligi li jigu ppresentati rizultati tal-istudji
b’OZURDEX f’wiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika li jbatu b’okkluzjoni vaskulari
tar-retina u wkoll ghal edima makulari dijabetika (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu

pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Konc¢entrazzjonijiet fil-plazma nkisbu minn sottosett ta” 21 pazjent f’zewg studji RVO dwar I-
effikacja li damu 6 xhur, gabel id-dozagg u f’jiem 7, 30, 60, u 90 wara injezzjoni gol-vitriju ta’
impjant wiehed ghal gol-vitriju li kien fih 350 pg jew 700 pg ta’ dexamethasone. Hamsa u disghin fil-
mija tal-valuri tal-kon¢entrazzjoni ta’ dexamethasone fil-plazma ghall-grupp li kien ged jiehu doza ta’
350 pg u 86% ghall-grupp li kien ged jiehu doza ta’ 700 pg kienu taht il-limitu t’isfel ta’
kwantifikazzjoni (0.05 ng/mL). L-oghla valur ta’ kon¢entrazzjoni fil-plazma ta’ 0.094 ng/mL kien
f’persuna wahda mill-grupp li kienet ged tichu doza ta’ 700 pg. Ma jidhirx li I-konc¢entrazzjoni ta’
dexamethasone fil-plazma kienet marbuta mal-eta, piz tal-gisem, jew is-sess tal-pazjenti.

Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma nkisbu minn sottogrupp ta’ pazjenti fiz-zewg studji importanti hafna
dwar DME qabel id-dozagg u f’jiem 1, 7, u 21, u xhur 1.5 u 3 wara l-injezzjoni gol-vitriju ta’ impjant
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wiehed gol-vitriju li fih 350 pg jew 700 pg ta’ dexamethasone. Mija fil-mija tal-valuri tal-
koncentrazzjoni ta’ dexamethasone fil-plazma ghall-grupp li kien ged jiehu doza ta’ 350 pg u 90%
ghall-grupp li kien qged jichu doza ta’ 700 ug kienu taht il-limitu t’isfel ta’

kwantifikazzjoni (0.05 ng/mL). L-oghla valur tal-kon¢entrazzjoni fil-plazma ta’ 0.102 ng/mL gie
osservat f’individwu 1 mill-grupp li kien ged jichu doza ta’ 700 pg. Ma jidhirx li I-kon¢entrazzjoni ta’
dexamethasone fil-plazma hi marbuta mal-eta, il-piz tal-gisem, jew is-sess tal-pazjenti.

Fi studju fuq ix-xadini li dam 6 xhur wara injezzjoni wahda ta” OZURDEX gol-vitriju, iS-Cpax ta’
dexamethasone fil-vitreous humour kien ta’ 100 ng/mL f’jum 42 wara I-injezzjoni u 5.57 ng/mL
f’jum 91. Dexamethasone baga’ jista’ jigi osservat fil-vitreous wara 6 xhur mill-injezzjoni. L-ordni ta’
klassifikazzjoni tal-koncentrazzjoni ta’ dexamethasone Kienet retina > habba tal-ghajn > korp ciljari

> vitreous humour > aqueous humour > plazma.

Fi studju in vitro dwar il-metabolizmu, wara I-inkubazzjoni ta’ [14C]-dexamethasone b’kornea
tal-bniedem, korp ciljari tal-habba tal-ghajn, korojd, retina, vitreous humour, u tessut tal-isklera ghal
18-il siegha, I-ebda metaboliti ma kienu osservati. Dan hu konsistenti mar-rizultati li nkisbu minn
studji dwar il-metabolizmu okulari li saru fug il-fniek u x-xadini.

Dexamethasone hu fl-ahhar mill-ahhar immetabolizzat ghal lipidi u ghal metaboliti li jinhallu fl-ilma
li jistghu jitnehhew fil-bila u fl-awrina.

Il-matric¢i ta” OZURDEX tiddegrada bil-mod ghal lactic acid u glycolic acid permezz ta’ idrolisi
semplici, imbaghad tiddegrada b’mod ulterjuri ghal carbon dioxide u ilma.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

L-effetti fi studji mhux klinic¢i kienu osservati biss f’dozi li kienu kkunsidrati li kienu oghla b’mod
suffi¢jenti mid-doza massima fil-bniedem, u dan jindika ftit rilevanza ghall-uzu kliniku.

M’hemm I|-ebda dejta disponibbli dwar il-mutagenicita, karc¢inogenec¢ita, tossicita riproduttiva jew
wagqt l-izvilupp ghal OZURDEX. Intwera li dexamethasone kien teratogeniku fil-grieden u I-fniek
wara ghoti oftalmiku topiku.

L-espozizzjoni ta’ dexamethasone ghall-ghajn b’sahhitha/mhux ikkurata permezz ta’ diffuzjoni
kontralaterali giet osservata fil-fniek, wara I-forniment tal-impjant fin-naha posterjuri tal-ghajn.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Ester terminated 50:50 poly D,L-lactide-co-glycolide.
Acid terminated 50:50 poly D,L-lactide-co-glycolide.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjonijiet ta’ temperatura specjali
ghall-hazna.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kull pakkett fih:

Impjant wiehed sterilizzat b’forma ta’ lasta tat-tip li jintreha b’mod sostnut, li jista’ jigi impjantat, li
fih 700 mikrogramma ta’ dexamethasone, li jinsab gol-labra (maghmula minn azzar li ma jsaddadx)
ta’ applikatur li jintrema wara li jintuza.

L-applikatur jikkonsisti fi planger (maghmul minn azzar li ma jsaddadx) go labra fejn I-impjant
jinzamm fil-post minn sleeve (tas-silicone). ll-planger hu kkontrollat minn liver fuq in-naha tal-korp
tal-applikatur. 1l-labra hi protetta minn ghatu, u I-lever minn tab tas-sigurta.

L-applikatur li fih I-impjant hu ppakkjat f’borza tal-fojl issigillata li fiha dessikant.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

OZURDEX hu biex jintuza darba biss.
Kull applikatur jista’ jintuza biss ghall-kura ta’ ghajn wahda.

Jekk is-sigill tal-borza tal-fojl li jkun fiha I-applikatur ikun fih il-hsara, l-applikatur m’ghandux
jintuza. Galadarba I-borza tal-fojl tinfetah I-applikatur ikun irid jintuza minnufih.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga” wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road,

Co.Mayo

Westport

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/10/638/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/07/2010
Data tal-ahhar tigdid: 23/03/2015

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, Co Mayo

L-Irlanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

e Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodici aggornati
dwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza
tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq
il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

e Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija f’kull Stat Membru, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug (MAH)
ghandu jagbel dwar il-materjal edukattiv finali mal-Awtoritda Kompetenti Nazzjonali.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jizgura li, wara diskussjonijiet u
ftehim mal-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali f’kull Stat Membru fejn OZURDEX ikun fis-suq, fit-
tnedija u wara t-tnedija, il-klini¢i oftalmologic¢i kollha fejn OZURDEX hu mistenni li jintuza jigu
pprovduti b’pakkett aggornat ta’ informazzjoni ghat-tabib li jkun fih l-elementi 1i gejjin:
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o Informazzjoni lit-tabib

e Piktogramm dwar il-procedura tal-injezzjoni intravitreali

o  Pakketti tal-informazzjoni lill-pazjent

L-informazzjoni lit-tabib ghandha jkun fiha I-elementi ewlenin li gejjin:

e Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

o Teknici asettici li jnagqsu r-riskju ta’ infezzjoni

e Uzu ta’ antibijotic¢i

e Tekniki ghall-injezzjoni intravitreali

e Monitoragg tal-pazjent wara l-injezzjoni IVT

e Sinjali ewlenin u sintomi ghal avvenimenti avversi marbuta mal-injezzjoni tal-IVT, |i jinkludu
zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn, glawkoma, pressjoni gholja fl-ghajnejn, katarretti, katarretta
trawmatika marbuta mat-teknika tal-injezzjoni, qtugh vitreuz, emorragija vitreuza,
endoftalmite, qtugh fir-retina, ticrita fir-retina, caqliq tal-apparat u tqeghid hazin tal-impjant.

e Is-sinjali u sintomi ewlenin ghandhom jinkludu: aggravar tal-vista wara l-injezzjoni; ugigh

jew skonfort fi jew madwar I-ghajn; hmura tal-ghajn li tkompli tmur ghall-aghar; zieda fil-
floaters jew tikek fil-vista; tnixxija mill-ghajn.

e Immaniggjar tal-avvenimenti avversi marbuta mal-injezzjoni tal-1IVT
Il-pakkett ta” informazzjoni lill-pazjent ghandu jigi pprovdut kemm fis-sura ta’ fuljett ta’
informazzjoni lill-pazjent u bhala awdjo-CD li jkun fiha I-informazzjoni ewlenija li gejja:

e Fuljett ta’ informazzjoni lill-pazjent

o Kif tipprepara ghall-kura b’OZURDEX

e X’inhuma l-istadji wara I-kura b’OZURDEX

e Sinjali u sintomi ewlenin ta’ avvenimenti avversi serji li jinkludu: aggravar tal-vista wara I-

injezzjoni; ugigh jew skonfort fi jew madwar I-ghajn; hmura tal-ghajn li tkompli tmur ghall-

aghar; zieda fil-floaters jew tikek fil-vista; tnixxija mill-ghajn

e Meta ghandek tfittex attenzjoni urgenti minghand il-fornitur tal-kura tas-sahha.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

TIKKETTA ESTIZA TAL-KARTUNA U TAL-BORZA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

OZURDEX 700 mikrogramma impjant ghal gol-vitriju f’applikatur
dexamethasone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Impjant wiehed fih 700 mikrogramma ta’ dexamethasone

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih
Ester terminated 50:50 poly D,L-lactide-co-glycolide.
Acid terminated 50:50 poly D,L-lactide-co-glycolide.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Impjant ghal gol-vitriju f’applikatur.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jintuza darba biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal gol-vitriju.

6.  TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tuzahx jekk is-sigill tal-borza tal-fojl ikun fih il-hsara.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Galadarba I-borza tinfetah, uza l-applikatur minnufih.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

L-Irlanda

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/10/638/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

II-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-APPLIKATUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

OZURDEX 700 mikrogramma impjant ghal gol-vitriju f’applikatur
dexamethasone
Uzu ghal gol-vitriju biss

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATATA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 impjant

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

OZURDEX 700 mikrogramma impjant ghal gol-vitriju f’applikatur
dexamethasone

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu OZURDEX u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata OZURDEX
Kif ghandek tuza OZURDEX

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen OZURDEX

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok wn e

1. X’inhu OZURDEX u ghalxiex jintuza

Is-sustanza attiva f’OZURDEX hi dexamethasone. Dexamethasone jappartjeni ghal grupp ta’ medicini
msejha kortikosterojdi.

OZURDEX jintuza biex jikkura pazjenti adulti b’:

o Telf tal-vista minhabba edima makulari dijabetika (DME - diabetic macular oedema), jekk
diga kellek operazzjoni ghall-katarretti, jew jekk fil-passat ma rrispondejtx ghal, jew m’intix
adattat ghal, tipi ohrajn ta’ kura. Edima makulari dijabetika hi nefha tas-saff sensittiv ghad-
dawl fuqg in-naha ta’ wara tal-ghajn li tissejjah il-makula. DME hi kondizzjoni li taffettwa xi
nies bid-dijabete.

e Telf fil-vista, ikkawzat minn imblukkar ta’ vini fl-ghajnejn. Dan I-imblukkar iwassal ghal
akkumulazzjoni ta’ fluwidu li jikkawza nefha fiz-zona tar-retina (is-saff li hu sensittiv ghad-
dawl fin-naha ta’ wara tal-ghajn) imsejha I-makula.

In-nefha tal-makula tista’ twassal ghal hsara li taffettwa I-vista centrali tieghek li tintuza ghal
attivitajiet bhal gari. OZURDEX jahdem billi jnaggas din in-nefha makulari u dan jghin biex
inaqgas jew jevita iktar hsara lill-makula.

e Inflammazzjoni fug in-naha ta’ wara tal-ghajnejn. Din l-inflammazzjoni twassal ghal tnaqqis
fil-vista u/jew il-prezenza ta’ floaters fl-ghajnejn, (tikek suwed jew sinjali m¢ajprin li
jiccaqilqu min-naha ghall-ohra tal-kamp viziv). OZURDEX jahdem billi jnaggas din I-
infjammazzjoni.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata OZURDEX
M’ghandekx tinghata OZURDEX
- jekk inti allergiku ghal dexamethasone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati

fis-sezzjoni 6)
- jekk ghandek infezzjoni ta” kwalunkwe tip fi jew madwar ghajnek (batterjali, virali jew fungali)
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- jekk ghandek glawkoma jew pressjoni gholja f’ghajnejk li ma tkunx ikkontrollata kif suppost
bil-medicini li tista’ tkun ged tuza

- jekk I-ghajn i tkun se tigi kkurata ma jkollhiex lenti u n-naha ta’ wara tal-kapsula tal-lenti (“il-
borza”) tkun i¢cartet

- jekk I-ghajn li tkun se tigi kkurata tkun ghaddiet minn operazzjoni tal-katarretti u jkollha lenti
artifi¢jali, 1i tkun giet impjantata fil-kompartiment ta’ quddiem tal-ghajn (lenti intraokulari tal-
kompartiment anterjuri) jew tkun giet imwahhla mal-porzjon abjad tal-ghajn (sklera) jew mal-
parti kkulurita tal-ghajn (habba tal-ghajn), u n-naha ta’ wara tal-kapsula tal-lenti (“il-borza”)
tkun i¢cartet

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel I-injezzjoni b’OZURDEX ghid lit-tabib tieghek jekk:
Kellek operazzjoni tal-katarretti, operazzjoni fil-habba tal-ghajn (il-parti kkulurita tal-ghajn li
tikkontrolla I-ammont ta’ dawl li jidhol fl-ghajn) jew operazzjoni biex jitnehha I-gel (imsejjah
il-vitreous) minn gol-ghajn

- Jekk ged tiehu Xi medicini li jraqqu d-demm

- Jekk ged tiehu kwalunkwe medicini sterojdi jew mhux sterojdi kontra I-inflammazzjoni mill-
halq jew li jigu applikati gol-ghajn

- Jekk fil-passat kellek infezzjoni ta” herpes simplex f’ghajnejk (ulcera fuq I-ghajn li damet
hemm ghal zmien twil, jew feriti fug I-ghajn)

Kultant I-injezzjoni ta” OZURDEX tista’ tikkawza infezzjoni gewwa 1-ghajn, ugigh jew hmura fI-
ghajn, jew glugh jew ticrita tar-retina. Hu importanti li tidentifika u tikkura dawn malajr kemm jista’
jkun. Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tizviluppa zieda ta’ ugigh fl-ghajnejn
jew zieda fl-iskonfort, hmura fl-ghajnejn li tmur ghall-aghar, dwal iteptpu u zieda f’daqqa ta’ tikek
quddiem ghajnejk, vizjoni parzjalment imblukkata, vizjoni mnaqqsa jew zieda fis-sensittivita ghad-
dawl wara li tinghata l-injezzjoni.

F’Xi pazjenti, il-pressjoni tal-ghajnejn tista’ tizdied bl-izvilupp possibbli ta’ glawkoma. Din hi xi haga
li tista” ma tindunax biha, u allura t-tabib tieghek se jimmonitorjak regolarment u, jekk ikun mehtieg,
se jipprovdi kura biex titbaxxa I-pressjoni fl-ghajn.

Fil-maggoranza tal-pazjenti li jkun ghad ma kellhomx operazzjoni tal-katarretti, tidnis tal-lenti
naturali tal-ghajn (katarretti) jista’ jsehh wara kura ripetuta b>’OZURDEX. Jekk dan isehh il-vista
tieghek se tonqos, u x’aktarx li se jkollok bzonn ta’ operazzjoni biex tnehhi I-katarretti. It-tabib
tieghek se jghinek tiddeciedi meta jkun l-aktar zmien adattat biex issir din l-operazzjoni, izda ghandek
tkun taf li sakemm tkun lest ghall-operazzjoni, il-vista tieghek tista’ tkun hazina jew aghar milli kienet
qabel ma bdejt tir¢ievi l-injezzjonijiet ta” OZURDEX.

L-impjant jista’ jiccaqlaq minn wara ghan-naha ta’ quddiem tal-ghajn f’pazjenti b’ti¢rita fug in-naha
ta’ wara tal-kapsula tal-lenti u/jew dawk li jkollhom ftuh fil-habba tal-ghajn. Dan jista’ jwassal ghal
nefha tas-saff ¢ar fuq in-naha ta’ quddiem tal-ghajn u jikkawza vista m¢ajpra. Jekk dan idum ghal
zmien twil u ma jigix ikkurat, jista’ jkun jehtieg trapjant tat-tessut.

L-injezzjoni ta” OZURDEX fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin ma gietx studjata u mhix rakkomandata.
It-tabib tieghek m’ghandux jinjetta OZURDEX fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin.

Tfal u adolexxenti (taht it-18-il sena)
L-uzu ta’ OZURDEX fit-tfal u fl-adolexxenti ma giex studjat u ghalhekk mhuwiex rakkomandat.

Medi¢ini ohra u OZURDEX
Ghid lit-tabib tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan |-ahhar Xi medic¢ini ohra, anki dawk minghajr
ricetta.

Tgala u treddigh
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M’hemm |-ebda esperjenza dwar l-uzu ta> OZURDEX f’nisa tgal jew wagt it-treddigh. OZURDEX
m’ghandux jintuza waqt it-tqala jew it-treddigh hlief jekk it-tabib jahseb li jkun hemm bzonn ta’ hekk
b’mod car. Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija,
iddiskuti dan mat-tabib tieghek gabel il-kura b’OZURDEX. Itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu
Xi medicina.

Sewgan u thaddim ta’ magni

Wara I-kura b’OZURDEX, jista’ jkollok tnaqqis fil-vista ghal zmien gasir. Jekk dan jigri, issugx u
tuzax ghodda jew magni sakemm il-vista tieghek titjieb.

3. Kif ghandek tuza OZURDEX

L-injezzjonijiet kollha b’OZURDEX ser jinghataw minn tabib tal-ghajnejn li jkun ikkwalifikat kif
suppost.

Id-doza rakkomandata hi impjant wiehed li jinghata permezz ta’ injezzjoni go ghajnek. Jekk I-effett
ta’ dan din I-injezzjoni jispicca u t-tabib tieghek jirrakkomanda impjant ichor ikun jista’ mbaghad jigi
injettat f’ghajnek.

It-tabib tieghek ser jitolbok biex tuza gtar antibijotiku ghall-ghajnejn kuljum ghal 3 ijiem gabel u wara
kull injezzjoni biex tigi evitata kwalunkwe infezzjoni tal-ghajnejn. Jekk joghgbok segwi dawn
l-istruzzjonijiet b’attenzjoni.

Fil-jum tal-injezzjoni, it-tabib tieghek jista’ juza gtar antibijotiku ghall-ghajnejn biex tigi evitata
infezzjoni. Qabel I-injezzjoni, it-tabib tieghek ser inaddaf ghajnejk u tebget il-ghajn. It-tabib tieghek
ser jaghtik ukoll loppju lokali biex inagqgas jew jevita kwalunkwe wgigh li jista’ jkollok bl-injezzjoni.
Tista’ tisma’ ‘klikk’ waqt I-injezzjoni ta> OZURDEX; dan hu normali.

Istruzzjonijiet dettaljati ghat-tabib tieghek dwar Kif jaghti I-injezzjoni b>’OZURDEX huma
pprovduti fil-kaxxa tal-kartun tal-medi¢ina.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jigu osservati b>’OZURDEX:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):

Zieda fil-pressjoni gol-ghajn, il-lenti tal-ghajn tic¢ajpar (katarretti), hrug ta> demm
fuq il-wice tal-ghajn*

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

Pressjoni gholja gol-ghajn, ¢par fin-naha ta’ wara tal-lenti, hrug ta’ demm fin-naha
ta’ gewwa tal-ghajn*, vista li tmur ghall-aghar*, diffikultajiet biex tara b’mod ¢ar,
qlugh tal-geli fin-naha ta’ gewwa tal-ghajn minn mas-saff sensittiv ghad-dawl fin-
naha ta’ wara tal-ghajn (qlugh tal-vitriju)*, thoss tikek quddiem I-ghajn (li jinkludu
‘depoziti’)*, thossok qisek ged thares minn gol-fwar jew ¢par®*, infjammazzjoni ta’
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tebget il-ghajn, ugigh fl-ghajn*, tara lehh ta’ dawl*, nefha tas-saff fuq il-parti I-
bajda tal-ghajn*, hmura tal-ghajn*, ugigh ta’ ras

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):
Inflammazzjoni severa fin-naha ta’ wara tal-ghajn (normalment minhabba
infezzjoni virali), infezzjoni serja jew infjammazzjoni gol-ghajn*, glawkoma
(marda fl-ghajnejn fejn zieda fil-pressjoni fl-ghajn tkun asso¢jata ma’ hsara lin-
nerv ottiku), glugh tas-saff sensittiv ghad-dawl min-naha ta’ wara tal-ghajn* (qlugh
tar-retina), ticrita fis-saff sensittiv ghad-dawl fin-naha ta’ wara tal-ghajn (ticrita fir-
retina)*, tnaqgqis fil-pressjoni tal-ghajn li hi asso¢jata ma’ tnixxija tal-geli (tal-
vitriju) min-naha ta’ gewwa tal-ghajn*, inflammazzjoni gol-parti ta’ quddiem tal-
ghajn*, zieda fil-proteina u celluli fin-naha ta’ quddiem tal-ghajn minhabba
infjammazzjoni*, sensazzjoni mhux normali fl-ghajn*, hakk ta’ tebqet il-ghajn,
hmura tal-parti bajda tal-ghajn*, migrazzjoni tal-impjant OZURDEX min-naha ta’
wara ghan-naha ta’ qudiem tal-ghajn li jikkawza vista mcajpra jew tnaqqis fil-vista
u li jista’ jikkawza, jew ma jikkawzax, nefha tal-parti ¢ara tal-ghajn (kornea)*,
tqeghid mhux korrett bi zball tal-impjant OZURDEX*, emigranja

*Dawn |-effetti sekondarji jistghu jigu kkawzati mill-proc¢edura tal-injezzjoni u mhux mill-impjant ta’
OZURDEX innifsu. Aktar ma jkollok injezzjonijiet, aktar jista’ jkollok minn dawn [-effetti.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen OZURDEX

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax OZURDEX wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun u fuq il-borza wara EXP.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn I-ebda kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.
Il-medicini m’ghandhomx jintremew ma’ I-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi

lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjoni ta’ I-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih OZURDEX

- Is-sustanza attiva hi dexamethasone.

- Kull impjant fih 700 mikrogramma ta’ dexamethasone.

- Is-sustanzi |-ohra huma: Ester terminated 50:50 poly D,L-lactide-co-glycolide u
Acid terminated 50:50 poly D,L-lactide-co-glycolide.

Kif jidher OZURDEX u I-kontenut tal-pakkett

OZURDEX hu impjant b’forma ta’ lasta li jinhazen gol-labra ta” applikatur. L-applikatur u pakkett ta’
materjal li jnixxef huma ssigillati f’borza tal-fojl li tinsab f’kaxxa tal-kartun. Kaxxa tal-kartun wahda
fiha applikatur wiehed b’impjant wiehed li ser jintuza darba u jintrema.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien/

Luxembourg/Luxemburg/ Nederland

Allergan n.v
Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Bbarapus
Anepran bearapust EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280

Ceska republika
Allergan CZ s.r.o.
Tel: +420 800 188 818

Danmark
Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560

Deutschland
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +49 69 92038 1050

Eesti
Allergan Baltics UAB
Tel: + 37 2634 6109

EALada/Kbmpog

Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.

TnA: +30 210 74 73 300

Espafia
Allergan S.A.
Tel: + 34 91 807 6130

France
Allergan France SAS
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel: +385 1 6646 563

Ireland/Malta
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Tel: 1800 931 787 (IE)
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Latvija
Allergan Baltics UAB
Tel: +371 676 60 831

Lietuva
Allergan Baltics UAB
Tel: +37052 072 777

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel.: +36 80 100 101

Norge
Allergan Norden AB
TIf: +47 80 01 04 97

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda.
Tel: + 351 21 425 3242

Romaéania
Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenska republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 2 593 961 00

Suomi/Finland
Allergan Norden AB
Puh/Tel: + 358 800 115 003



+356 27780331 (MT)

Island Sverige

Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf. Allergan Norden AB
Simi: +354 550 3300 Tel: + 46859410000
Italia United Kingdom
Allergan S.p.A Allergan Ltd

Tel: + 39 06 509 562 90 Tel: +44 (0) 1628 494026

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f>XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu/.
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[Biex jigi pprovdut fil-kaxxa tal-kartun]

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku, u tinkludi s-sezzjonijiet
enumerati tal-SmPC li jipprovdu informazzjoni prattika dwar l-uzu tal-prodott medicinali. Jekk
joghgbok irreferi ghall-SmPC ghall-informazzjoni shiha dwar il-prodott.

INFORMAZZJONI GHAL PROFESSJONISTI FIL-QASAM MEDIKU
1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

OZURDEX 700 mikrogramma impjant ghal gol-vitriju f’applikatur

4.  TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

OZURDEX hu indikat ghall-kura ta’ pazjenti adulti b’:
¢ Indeboliment vizwali minhabba edima makulari dijabetika (DME - diabetic macular oedema) li
huma psewdofakici jew

ikkunsidrati li ma jirrispondux bizzejjed ghal, jew li mhux xieraq li jir¢ievu terapija mhux bil-
kortikosterojdi

¢ edima makulari wara jew Okkluzjoni ta’ Vina Sekondarja tar-Retina (BRVO - Branch Retinal
Vein Occlusion) jew Okkluzjoni ta’ Vina Centrali tar-Retina (CRVO - Central Retinal Vein
Occlusion) (ara I-SmPC sezzjoni 5.1)

¢ infjammazzjoni tas-segment ta’ wara tal-ghajnejn li tidher bhala uveite mhux infettiva

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

OZURDEX irid jinghata minn oftalmologu kkwalifikat u b’esperjenza fl-ghoti ta’ injezzjonijiet
gol-vitriju.

Pozologija
Id-doza rakkomandata hi ta’ impjant OZURDEX wiehed i jrid jinghata gol-vitriju lill-ghajn
affettwata. L-ghoti fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin mhuwiex rakkomandat (ara I-SmPC sezzjoni 4.4).

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati wara I-injezzjoni sabiex tkun tista’ ssir kura bikrija jekk ikun
hemm infezzjoni jew jekk il-pressjoni gol-ghajnejn tizdied (ara I-SmPC sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali
Anzjani (>65 sena)
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti anzjani.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
OZURDEX hu impjant ghal gol-vitriju f’applikatur li jintuza darba biss, ghal uzu gol-vitriju biss.
Kull applikatur jista’ jintuza biss ghall-kura ta’ ghajn wahda.

Il-proc¢edura tal-injezzjoni gol-vitriju ghandha ssir taht kundizzjonijiet asettici kkontrollati li jinkludu
l-uzu ta’ ingwanti sterilizzati, drapp sterilizzat u spekulum sterilizzat ta’ tebget il-ghajn (jew
ekwivalenti).

Il-pazjent ghandu jinghata istruzzjonijiet biex jaghti lilu nnifsu qtar kontra I-mikrobi bi spettru
wiesgha kuljum ghal 3 ijiem gabel u wara kull injezzjoni. Qabel I-injezzjoni, il-gilda periokulari,
tebget il-ghajn u I-wicc¢ tal-ghajn ghandhom jigu ddizinfettati (billi tuza perezempju gtar ta’ soluzzjoni
ta’ povidone iodine 5% fuq il-konguntiva bhal ma sar fil-provi klini¢i ghall-approvazzjoni ta’
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OZURDEX) u ghandu jinghata loppju adegwat lokali. Nehhi I-borza tal-fojl mill-kaxxa tal-kartun u
ezaminaha ghal Xi hsara (ara I-SmPC sezzjoni 6.6). Imbaghad, f’kamp sterilizzat, iftah il-borza tal-fojl
u bil-mod poggi l-applikatur fuq trej sterilizzata. B’attenzjoni, nehhi I-ghatu minn fuq I-applikatur.
Galadarba I-borza tal-fojl tinfetah, I-applikatur ghandu jintuza immedjatament.

Zomm l-applikatur f’id wahda u igbed it-tab tas-sigurta dritt *il fug minn fuq l-applikatur. Tobromx u
tilwix it-tab. Bit-tarf tal-labra ihares ’il fug, lil hemm mill-isklera, mexxi I-labra ’I quddiem madwar
1 mm gol-isklera, imbaghad immira lejn i¢c-centru tal-ghajn gol-kavita vitreuza sakemm is-silicone
sleeve tkun tmiss mal-konguntiva. Aghfas bil-mod il-buttuna tal-actuator sakemm tisma’ klikk. Qabel
ma tigbed l-applikatur minn gol-ghajn, accerta ruhek li I-buttuna tal-actuator tkun maghfusa b’mod
shih u li tkun issakkret b’mod flaxx mal-wic¢ tal-applikatur. Nehhi I-labra fl-istess direzzjoni li tkun
uzajt biex tidhol fil-vitreous.

Immedjatament wara li tinjetta OZURDEX, uza oftalmoskopija indiretta fil-kwadrant tal-injezzjoni
biex tikkonferma li I-impjantazzjoni tkun rnexxiet. ll-vizwalizzazzjoni hi possibbli fil-maggoranza
kbira tal-kazijiet. F’kazijiet rari li fihom I-impjant ma jkunx jista’ jigi vizwalizzat, hu cotton bud
sterilizzata u aghfasha kemm kemm fuq is-sit tal-injezzjoni biex iggieghel lill-impjant jidher.

Wara l-injezzjoni gol-vitriju, il-pazjenti ghandhom ikomplu jigu kkurati b’medicina antimikrobjali bi
spettru wiesgha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fl-SmPC sezzjoni 6.1.
o Infezzjoni okulari jew periokulari attiva jew issuspettata, li tinkludi I-bicca I-kbira tal-mard

virali tal-kornea u konguntiva, li jinkludi keratite b’herpes simplex epiteljali (keratite
dendritika), vac¢inja, gidri r-rih, infezzjonijiet mikobatterjali, u mard fungali.

o Glawkoma avvanzata li ma tkunx tista’ tigi kkontrollata b’mod adegwat minn prodotti
medic¢inali wahidhom.

o Ghajnejn afakici bil-kapsula ta’ wara tal-lenti mcarta.

o Ghajnejn b’Lenti Intraokulari tal-Kompartiment Anterjuri (ACIOL), habba tal-ghajn jew lenti
intraokulari transklerali fissa u bil-kapsula ta’ wara tal-lenti m¢arta.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Injezzjonijiet gol-vitriju, inkluz dawk b’ OZURDEX, jistghu jkunu assoc¢jati ma’ endoftalmite,
infjammazzjoni intraokulari, zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn u qtugh fir-retina. Teknici asettici
adattati tal-injezzjoni jridu dejjem jintuzaw. Flimkien ma’ dan, il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati wara l-injezzjoni biex dan jippermetti li ssir kura bikrija jekk ikun hemm infezzjoni jew
zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn. Il-monitoragg jista’ jikkonsisti minn ic¢ekkjar ghal perfuzjoni tar-ras
tan-nerv ottiku immedjatament wara I-injezzjoni, tonometrija fi zmien 30 minuta wara l-injezzjoni, u
bijomikroskopija bejn jumejn u sebat ijiem wara l-injezzjoni.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex jirrappurtaw kwalunkwe sintomi li jindikaw
endoftalmite jew kwalunkwe mill-avvenimenti msemmija hawn fug minghajr dewmien, ez. ugigh fl-
ghajnejn, vista m¢ajpra, ecc. (ara I-SmPC sezzjoni 4.8).

Il-pazjenti kollha b’ticrita fil-kapsula ta’ wara, bhal dawk li ghandhom lenti ta’ wara (ez. minhabba
operazzjoni tal-katarretti), u/jew dawk li ghandhom ftuh ghall-kavita tal-vitriju fil-habba tal-ghajn (ez.
minhabba iridektomija) bi jew minghajr storja medika ta’ vitrektomija huma f’riskju li I-impjant
jiccaglaq ghal gol-kompartiment anterjuri. Caqliq tal-impjant ghall-kompartiment anterjuri jista’
jwassal ghal edima fil-kornea. Edima severa u persistenti fil-kornea tista’ twassal ghall-bzonn ta’
trapjant tal-kornea. Hlief dawk il-pazjenti kontraindikati (ara I-SmPC sezzjoni 4.3) fejn OZURDEX
m’ghandux jintuza, Ozurdex ghandu jintuza b’kawtela u biss wara evalwazzjoni bir-reqga tar-riskji u
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I-beneficcji. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib biex tkun tista’ ssir dijanjosi
bikrija u I-immaniggjar ta’ ¢agliq tal-apparat.

L-uzu ta’ kortikosterojdi, li jinkludu OZURDEX, jista’ jinduci katarretti (li jinkludu katarretti
subkapsulari posterjuri), zieda fl-IOP, glawkoma kkawzata minn sterojdi u jista’ jirrizulta
f’infezzjonijiet okulari sekondarji.

Fl-istudji klini¢i dwar DME li damu 3 snin, 59% tal-pazjenti b’ghajn fakika li giet studjata, ikkurati
b’OZURDEX, kellhom operazzjoni tal-katarretti fl-ghajn 1i giet studjata (ara I-SmPC sezzjoni 4.8).

Wara |-ewwel injezzjoni, l-in¢idenza ta’ katarretti tidher oghla f’pazjenti b’uveite mhux infettiva fis-
segment ta’ wara tal-ghajnejn meta mgabbla ma’ pazjenti bi BRVO/CRVO. Fl-istudji klinici
BRVO/CRVO, il-katarretti kienu rrappurtati b’mod aktar frekwenti f’pazjenti b’lenti fakica li r¢ivew
it-tieni injezzjoni (ara I-SmPC sezzjoni 4.8). Pazjent wiched biss minn 368 kien jehtieg operazzjoni
tal-katarretti matul l1-ewwel kura u 3 minn fost 302 matul it-tieni kura. Fl-istudju dwar uveite mhux
infettiva, pazjent 1 mit-62 pazjenti fakici kellu operazzjoni tal-katarretti wara injezzjoni wahda.

Il-prevalenza ta’ emorragija tal-konguntiva f’pazjenti b’uveite mhux infettiva fis-segment ta’ wara tal-
ghajnejn tidher li hi oghla meta mgabbla ma’ BRVO/CRVO u DME. Dan jista’ jigi attribwit ghall-
procedura ta’ injezzjoni gol-vitriju jew ghall-uzu fl-istess hin ta” kortikosterojd topiku u/jew sistemiku
jew medicini mhux sterojdi kontra I-inflammazzjoni. L-ebda kura mhi mehtiega, ghax isehh fejgan
spontanju.

Kif mistenni b’kura okulari bi sterojdi u injezzjonijiet gol-vitriju, jistghu jigu osservati zidiet
fil-pressjoni gol-ghajnejn (IOP). Iz-zieda fl1-IOP normalment tkun tista’ tigi mmaniggjata b’medic¢ina li
tbaxxi I-1OP (ara I-SmPC sezzjoni 4.8). Mill-pazjenti li jkollhom zieda ta’ I0OP ta’ >10 mmHg mil-
linja bazi, I-ikbar proporzjon wera din iz-zieda fl-IOP bejn 45 u 60 jum wara l-injezzjoni. Ghalhekk,
monitoragg regolari ta’ I0P, irrispettivament mil-linja bazi ta’ IOP, hu mehtieg u kwalunkwe zieda
ghandha tigi mmaniggjata kif suppost wara l-injezzjoni skont il-htiega. Pazjenti li jkollhom ingas
minn 45 sena b’edema makulari wara Okkluzjoni tal-Vina tar-Retina jew infjammazzjoni tas-segment
ta’ wara tal-ghajnejn li dehret bhala uveite mhux infettiva ghandhom iktar ¢ans li jkollhom zidiet fl-
IOP.

II-kortikosterojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti li ghandhom storja medika ta’ herpes
simplex fl-ghajnejn u m’ghandhomx jintuzaw meta jkun hemm herpes simplex attiva fl-ghajnejn.

Is-sigurta u l-effikacja ta” OZURDEX moghti fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin ma gietx studjata.
Ghalhekk I-ghoti fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin mhuwiex rakkomandat.

OZURDEX ma giex studjat f’pazjenti b’edema makulari sekondarja ghal RVO b’iskemija sinifikanti
tar-retina. Ghalhekk OZURDEX mhuwiex rakkomandat.

Numru limitat ta’ individwi b’dijabete ta’ Tip 1 gew investigati fl-istudji ta’ Fazi 3, u r-rispons ghal
OZURDEX f’dawn l-individwi ma kienx sinifikament differenti minn ta’ dawk l-individwi b’dijabete
ta’ Tip 2.

F’RVO, terapija kontra |-koagulazzjoni ntuzat fi 2% tal-pazjenti li kienu ged jircievu OZURDEX; ma
kien hemm |-ebda rapporti ta’ avvenimenti emorragici avversi f’dawn il-pazjenti. F’DME, intuzat
terapija b’antikoagulanti fi 8% tal-pazjenti. Fost il-pazjenti li uzaw terapija antikoagulanti, il-
frekwenza ta’ avvenimenti avversi emorragici kienet simili fil-gruppi ta” OZURDEX u placebo (29%
Vs 32%). Fost il-pazjenti li ma uzawx terapija antikoagulanti, 27% tal-pazjenti kkurati b>’OZURDEX
irrappurtaw avvenimenti avversi emorragici meta mqgabbla ma’ 20% fil-grupp tal-placebo. Emorragija
fil-vitriju giet irrappurtata fi proporzjon oghla ta’ pazjenti kkurati b’ OZURDEX li r¢ivew terapija
antikoagulanti (11%) meta mgabbla ma’ dawk 1i kinux ged jir¢ievu terapija antikoagulanti (6%).

Prodotti medicinali kontra I-plejtlits, bhal clopidogrel, intuzaw f’Xi fazi minnhom wagqt I-istudji klini¢i
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f’sa 56% tal-pazjenti. Ghal pazjenti li kienu qed juzaw medikazzjoni fl-istess hin u kontra 1-plejtlits,
b’OZURDEX (sa 29%) meta mgabbla mal-grupp tal-placebo (sa 23%), irrispettivament mill-
indikazzjoni jew numru ta’ trattamenti. L-avveniment avvers emorragiku l-aktar komuni li gie
irrappurtat kienet emorragija fil-konguntiva (sa 24%).

OZURDEX ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti medicinali ta” kontra I-
koagulazzjoni jew kontra I-plejtlits.

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk pazjent ikollu
sintomi bhal vista mcajpra jew disturbi ohrajn fil-vista, ghandu jigi kkunsidrat li ssir evalwazzjoni
ghal kawzi possibbli li jistghu jinkludu katarretti, glawkoma jew mard rari bhal korjoretinopatija
centrali seruza (CSCR - central serous chorioretinopathy) li gew irrappurtati wara l-uzu ta’
kortikosterojdi sistemici u topici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.
L-assorbiment sistemiku hu minimu u l-ebda interazzjonijiet mhuma anticipati.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
Studji li saru fuqg I-annimali wrew effetti teratogenici wara ghoti oftalmiku topiku (ara I-SmPC

sezzjoni 5.3). M’hemmx dejta bizzejjed dwar I-uzu ta” dexamethasone moghti gol-vitriju f’nisa tqal.
Kura sistemika li tinghata fug perjodu ta’ zmien twil bi glukokortikojdi wagqt it-tqala tkabbar ir-riskju
li jista’ jkun hemm dewmien fl-izvilupp gol-utru u insuffi¢jenza adrenali tat-tarbija tat-twelid.
Ghalhekk, ghalkemm |-espozizzjoni sistemika ta’ dexamethasone tkun mistennija li tkun baxxa hafna
wara I-kura intraokulari lokali, OZURDEX mhuwiex rakkomandat biex jintuza waqt it-tqala ghajr
meta |-beneficcju potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh
Dexamethasone jitnehha fil-halib tas-sider. L-ebda effetti fuq it-tarbija mhuma anti¢ipati minhabba

I-mod ta’ kif jinghata u I-livelli sistemic¢i li jirrizultaw. Madankollu, OZRDEX mhuwiex rakkomandat
li jinghata wagqt it-treddigh ghajr meta ma jkunx tassew mehtieg.

Fertilita
M’hemmx dejta disponibbli dwar il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

OZURDEX jista’ jkollu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. 1l-pazjenti jista’
jkollhom tnaqqis temporanju fil-vista wara li jircievu OZURDEX permezz ta’ injezzjoni gol-vitriju
(ara I-SmPC sezzjoni 4.8). Dawn m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni sakemm dan is-sintomu
jkun ghadda.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar avvenimenti avversi li gew irrappurtati b’mod komuni wara 1-kura b’ OZURDEX huma dawk
osservati b’mod frekwenti bil-kura bi sterojdi oftalmici jew injezzjonijiet gol-vitriju (IOP gholi,
formazzjoni ta’ katarretti u emorragija fil-konguntiva jew fil-vitriju rispettivament).

Reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod inqas frekwenti, izda aktar serji, jinkludu endoftalmite,
retinite nekrotizzanti, qlugh tar-retina u ticrita tar-retina.
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Bl-eccezzjoni ta’ wgigh ta’ ras u emigranja, ma gew identifikati 1-ebda reazzjonijiet avversi sistemici
tal-medicina bl-uzu ta” OZURDEX.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi kkunsidrati li huma marbuta mal-kura b>’OZURDEX mill-provi klini¢i ta’ Fazi
Il (DME, BRVO/CRVO u uveite) u minn rappurtar spontanju, huma elenkati skont is-Sistema tal-
Klassifika tal-organi MedDRA fit-tabella hawn taht bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:

Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi
huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel.

Tabella 1 Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika Frekwenza Reazzjoni avversa
tal-organi

Disturbi fis-sistema Komuni Ugigh ta’ ras

nervuza
Mhux komuni Emigranja

Disturbi fl-ghajnejn Komuni hafna Zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn**, katarretti**,

emorragija tal-konguntiva*

Komuni Pressjoni gholja fl-ghajnejn, katarretti subkapsulari,

emorragija vitreuza**, tnaqqis fic-carezza tal-
vista*, indeboliment/disturb tal-vista, qlugh
vitreuz*, floaters vitreuzi*, opacitajiet vitreuzi*,
blefarite, ugigh fl-ghajn*, fotopsija*, edima tal-
konguntiva* iperemija tal-konguntiva*

Mhux komuni Retinite nekrotizzanti, endoftalmite*, glawkoma,
qlugh tar-retina*, ticrita fir-retina*, ipotonija tal-
ghajn*, inflammazzjoni tal-kompartiment
anterjuri*, aggravament tac-celluli tal-
kompartiment anterjuri*, sensazzjoni anormali fl-
ghajnejn*, hakk f’tebget il-ghajnejn, iperemija tal-

isklera*
Disturbi generali u Mhux komuni Cagliq tal-impjant (migrazzjoni tal-impjant) bi jew
kondizzjonijiet ta’ mnejn minghajr edima tal-kornea (ara wkoll sezzjoni 4.4),
jinghata komplikazzjoni fl-inserzjoni tat-taghmir li tirrizulta
fi hsara fit-tessut okulari* (tqeghid hazin tal-
impjant)

* jindika reazzjonijiet avversi li huma kkunsidrati bhala relatati mal-proc¢edura tal-injezzjoni gol-vitriju (il-
frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi hi proporzjonali ghan-numru ta’ kuri moghtija)

** fi studju ta’ osservazzjoni ta’ 24 xahar li sar fid-dinja reali dwar il-kura ta’ edima makulari wara RVO u uveite
mhux infettiva li taffettwa s-segment posterjuri tal-ghajn, dawn l-avvenimenti avversi gew irrappurtati b’mod
aktar frekwenti fost pazjenti li r¢ivew >2 injezzjonijiet kontra pazjenti li r¢ivew <2 injezzjonijiet; formazzjoni ta’
kataretti (24.7% kontra 17.7%), progressjoni tal-kataretti (32.0% kontra 13.1%), emorragija fil-vitriju (6.0%
kontra 2.0%), u zieda fl-IOP (24.0% kontra 16.6%).

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
Edima Makulari Dijabetika

Is-sigurta klinika ta” OZURDEX f’pazjenti b’edima makulari dijabetika giet evalwata f*zewg studji
ta’ fazi 3, li fihom il-partec¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-masked, ikkontrollati bi placebo.
Fiz-zewg studji, total ta’ 347 pazjent intghazlu b’mod kazwali u r¢civew OZURDEX u 350 pazjent
ir¢ivew placebo.
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L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti matul il-perjodu kollu tal-istudju fl-ghajn li
giet studjata ta’ pazjenti li r¢ivew OZURDEX, kienu katarretti u IOP gholja (ara hawn taht).

Fl-istudji klini¢i dwar DME 1i damu 3 snin, fil-linja bazi, 87% tal-pazjenti b’ghajn fakika li giet
studjata, ikkurati b>’OZURDEX, kellhom xi grad ta’ opakifazzjoni tal-lenti/katarretti bikrija. L-
in¢idenza tat-tipi kollha tal-katarretti osservati (i.e. katarretti kortikali, katarretti dijabetici, katarretti
nukleari, katarretti subkapsulari, katarretti lentikulari, katarretti) kienet ta’ 68% f’pazjenti kkurati
b’OZURDEX b’ghajn fakika li giet studjata fl-istudji li damu 3 snin. 59% tal-pazjenti b’ghajn fakika
li giet studjata kienu jehtiegu operazzjoni tal-katarretti sal-vista finali fit-tielet sena, bil-maggoranza
twettqu fit-tieni u t-tielet sena.

L-IOP medja fl-ghajn li giet studjata fil-linja bazi kienet l-istess fiz-zewg gruppi ta’ kura

(15.3 mmHg). 1z-zieda medja tal-IOP mil-linja bazi ma qabzitx 3.2 mmHg fil-visti kollha fil-grupp ta’
OZURDEX b’IOP medja li lahget il-massimu taghha fil-vista ta’ 1.5 xahar wara l-injezzjoni, u
regghet lura bejn wiehed u iehor ghal-livelli tal-linja bazi sas-6 xahar wara kull injezzjoni. Ir-rata u I-
kobor taz-zieda tal-IOP wara |-kura b’OZURDEX ma zdidux wara injezzjoni ripetuta ta” OZURDEX.

28% tal-pazjenti kkurati b>’OZURDEX kellhom zieda fl-IOP ta’ > 10 mm Hg mil-linja bazi f’vista
wahda jew aktar matul I-istudju. Fil-linja bazi, 3% tal-pazjenti kellhom bzonn ta’ medikazzjoni(jiet) li
jbaxxu I-IOP. B’mod generali, 42% tal-pazjenti kellhom bzonn medikazzjonijiet li jbaxxu I-10P fil-
ghajn li giet studjata f°xi stadju matul I-istudji li damu 3 snin, bil-maggoranza tal-pazjenti kellhom
bzonn iktar minn medikazzjoni wahda. L-uzu massimu (33%) sehh matul 1-ewwel 12-il xahar u baqa’
I-istess minn sena ghall-ohra.

Total ta’ 4 pazjenti (1%) ikkurati b’ OZURDEX kellhom proceduri fil-ghajn li giet studjata ghall-kura
ta’ zieda fl-IOP. Pazjent wiched ikkurat b’ OZURDEX kien jehtieg operazzjoni in¢izjonali
(trabekulektomija) biex jimmaniggja z-zieda fl-IOP ikkawzata minn sterojdi, pazjent wiehed kellu
trabekulektomija minhabba fibrin tal-kompartiment anterjuri li kien jimblokka I-hrug akweu li wassal
ghal zieda f1-1OP, pazjent wiched kellu iridotomija ghal glawkoma ta’ angolu dejjaq u pazjent wiched
kellu iridektomija minhabba operazzjoni tal-katarretti L-ebda pazjent ma kien jehtieg it-tnehhija tal-
impjant permezz ta’ vitrektomija biex tigi kkontrollata I-IOP.

BRVO/CRVO
Is-sigurta Klinika ta” OZURDEX f’pazjenti b’edema makulari wara okkluzjoni ¢entrali jew okkluzjoni
ta’ vina tar-retina sekondarja giet evalwata f’zewg studji ta’ Fazi 1, li fihom il-partecipanti ntghazlu

b’mod kazwali, double-masked, ikkontrollati bi placebo. Total ta’ 427 pazjent intghazlu b’mod
kazwali biex jircievu OZURDEX u 426 biex jircievu placebo fiz-zewg studji ta” Fazi Ill. Total ta’
401 pazjent (94%) li ntghazlu b’mod kazwali u kienu kkurati b’OZURDEX, temmew il-perjodu ta’
kura inizjali (sa jum 180).

Total ta’ 47.3% ta’ pazjenti kellhom mill-ingas reazzjoni avversa wahda. L-iktar reazzjonijiet avversi
li kienu rrappurtati b’mod frekwenti f’pazjenti li r¢ivew OZURDEX kienu zieda fil-pressjoni gol-
ghajnejn (24.0%) u emorragija tal-konguntiva (14.7%).

II-profil tar-reazzjonijiet avversi ghal pazjenti bi BRVO kien simili ghal dak osservat ghal pazjenti
b’CRVO, ghalkemm I-in¢idenza totali ta’ reazzjonijiet avversi kienet oghla ghas-sottogrupp ta’
pazjenti b’CRVO.

Zieda fil-pressjoni gol-ghajnejn (IOP) b’OZURDEX lahget il-massimu f’jum 60 u regghet lura ghal-
livelli tal-linja bazi sa jum 180. Zidiet ta’ IOP jew ma Kinux jehtiegu kura jew kienu mmaniggjati bl-
uzu temporanju ta’ prodotti medicinali topici li jbaxxu I0OP. Matul il-perjodu tal-kura inizjali,

0.7% (3/421) tal-pazjenti li rcivew OZURDEX kienu jehtiegu proc¢eduri bil-laser jew kirurgici ghal
immaniggjar ta’ I0OP gholja fl-ghajn li giet studjata meta mgabbla ma’ 0.2% (1/423) tal-pazjenti li
nghataw placebo.
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Il-profil tar-reazzjonijiet avversi ta’ 341 pazjent analizzati wara t-tieni injezzjoni ta” OZURDEX, kien
simili ghal dak ta’ wara l-ewwel injezzjoni. Total ta’ 54% ta’ pazjenti kellhom mill-ingas reazzjoni
avversa wahda. L-in¢idenza ta’ zieda fl-1OP (24.9%) kienet simili ghal dak li gie osservat wara I-
ewwel injezzjoni, u bl-istess mod, din regghet lura ghal-linja bazi sa jum 180 bit-tikketta tidher. L-
incidenza totali ta’ katarretti kienet oghla wara sena meta mgabbel mas-6 xhur inizjali.

Uveite

Is-sigurta Klinika ta” OZURDEX f’pazjenti b’inflammazzjoni tas-segment ta’ wara tal-ghajnejn li
tidher bhala uveite mhux infettiva, giet evalwata fi studju wiehed, multicentriku, masked, li fih
il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali.

Total ta’ 77 pazjent intghazlu b’mod kazwali biex jir¢ievu OZURDEX u 76 biex jircievu Placebo.
Total ta’ 73 pazjent (95%) li ntghazlu b’mod kazwali u li gew kkurati b>’OZURDEX temmew l-istudju
ta’ 26 gimgha.

L-iktar reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati b’mod frekwenti fil-pazjenti li I-ghajn taghhom giet
studjata, li rcivew OZURDEX, kienu emorragija tal-konguntiva (30.3%), zieda fil-pressjoni gol-
ghajnejn (25.0%) u katarretti (11.8%).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendic¢i V.

4,9 Doza eccessiva

Jekk ikun hemm doza eccessiva, il-pressjoni gol-ghajnejn ghandha tigi mmonitorjata u kkurata, kif
jidhirlu xieraq it-tabib li jkun ged jichu hsieb il-pazjent.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

L-effetti fi studji mhux klinic¢i kienu osservati biss f’dozi li kienu kkunsidrati li kienu oghla b’mod
suffi¢jenti mid-doza massima fil-bniedem, u dan jindika ftit rilevanza ghall-uzu kliniku.

M’hemm I|-ebda dejta disponibbli dwar il-mutagenicita, karc¢inogenecita, tossicita riproduttiva jew
wagqt l-izvilupp ghal OZURDEX. Intwera li dexamethasone kien teratogeniku fil-grieden u I-fniek
wara ghoti oftalmiku topiku.

L-espozizzjoni ta’ dexamethasone ghall-ghajn b’sahhitha/mhux ikkurata permezz ta’ diffuzjoni
kontralaterali giet osservata fil-fniek, wara I-forniment tal-impjant fin-naha posterjuri tal-ghajn.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

OZURDEX hu biex jintuza darba biss.
Kull applikatur jista’ jintuza biss ghall-kura ta’ ghajn wahda.

Jekk is-sigill tal-borza tal-fojl Ii jkun fiha I-applikatur ikun fih il-hsara, l-applikatur m’ghandux
jintuza. Galadarba I-borza tal-fojl tinfetah I-applikatur ikun irid jintuza minnufih.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga” wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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