I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par fluocinolona acetonida intravitreala implanta aplikatora
periodiski atjaunojamajiem dro3uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Saja procediira tika analizéta radzenes tiiska ierices dislokacijas dé|. Tika atklati 16 gadijumi, kuros
bija zinots gan par “ierices dislokaciju”, gan “radzenes tusku”, un 10 no Siem gadijumiem radas
pacientiem ar riska faktoriem, pieméram, kapsulas plisumu/parravumu anamnézé vai intraokularo I€cu
implantiem. No 16 zinotajiem gadijumiem radzenes tiska tika uzskatita par nopietnu tikai viena
gadijuma, kad rezultata bija javeic radzenes endotélija transplantacija, lai novérstu ierices dislokacijas
izraisitu radzenes dekompensaciju. Nemot véra spécigo célonisko saistibu starp ierices dislokaciju un
radzenes tisku, Saja zinoSanas perioda registréto gadijumu skaita pieaugumu, tostarp vienu nopietnu
gadijumu, kura rezultata bija javeic radzenes endotélija transplantacija, uzskata, ka ierices dislokacijas
risks priek$&ja kamera ir labak jaapraksta zalu informacija. Saja apraksta ir jaieklauj radanas riska
faktori, smaguma pakape, kliniskas izpausmes, sekas, pacienta kontrole un novérosana, ka ari
radzenes tuskas iespéjamiba, ka rezultata var but nepiecieSsama radzenes transplantacija. Minétais ir
jaieklauj esosaja bridinajuma zalu apraksta 4.4. apakSpunkta. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieraksts
“Ierices dislokacija” jaatjaunina, lai migracijas kliniskajas sekas ieklautu radzenes tusku. Attiecigi ir
jaatjaunina informacija lietoSanas instrukcija.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par fluocinolona acetonida intravitrealo implantu
aplikatora, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska lidzsvars zalém, kas satur fluocinolona acetonida
intravitrealo implantu aplikatora, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka saistiba ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES pasSlaik ir registrétas ari citas zales, kas satur fluocinolona acetonida intravitrealo
implantu aplikatora, vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

- 4.4. apakSpunkts
Japarskata sads bridinajums:

Implanti var migrét priekS§éja kamera, jo Tpasi pacientiem péc intraokularam operacijam, kuriem nav
aizmugurejas lécas kapsulas vai ir aizmuguréjas kapsulas defekts vai plisums. kapsulas

I
traucejumiem—péc-arstéSanas. Ja netiek nodrosinata arstésana, implanta migracija var_izraisit
radzenes tusku un smagos gadijumos radzenes traumu, ka rezultata ir nepiecieSama radzenes

transplantacija. Pacienti, kuriem ir sudzibas par redzes traucéjumiem, janoverte, lai varétu
savlaicigi diagnosticét un arstét implanta migraciju.

- 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Visparé&ji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta” jaieklauj Sada(-
as) blakusparadiba(-as) ar biezumu “retak”:

Ierices dislokacija (implanta migracija), kas var izraisit radzenes tusku

LietoSanas instrukcija
e 2. Bridinajumi un piesardziba lietoSana:

ILUVIEN implants var parvietoties no acs aizmuguréjas dalas uz priekS&jo daju. Pastav paaugstinats
risks, ja Jums iepriek$ ir bijusi kataraktas operacija. Pazime, kas liecina, ka implants varétu bat
parvietojies uz acs priek$€jo dalu, ir traucéta redze vai citi redzes traucéjumi, acs virsmas pietilkums
(radzenes pietiikkums) vai JUs varat pamanit izmainas acs priek$éja dala. Lidzam nekavéjoties
informét arstu, ja pamanat ko neparastu, kas var izraisit aizdomas, ka implants ir parvietojies.

e 4. Iesp€jamas blakusparadibas
Retak (rodas mazak neka 1 no 100 pacientiem)

Asinsvadu nosprostojums acs aizmugurg, jaunu asinsvadu aug3ana acs iekSieng, Cila uz acs baltuma,
izmainas recek|veida viela, kas piepilda acs aizmuguri, maisa, kas tur acs |écu, aizmiglojums, acs
apsartums, nieze vai acs infekcija, acs balta aréja slana samazinasanas, acs trauma, ko izraisijusi zalu
injekcija, neplanota implanta parvietoSanas caur acs balto dalu un/vai citas injekcijas izraisitas
komplikacijas, ILUVIEN implanta parvietoSanas no acs aizmuguréjas dalas uz acs priekséjo dalu, acs
virsmas pietukums (radzenes pietikums), nekontroléta plakstinu aizvérSanas, saposas un jutigas
acis ar stipru sapju peksnu paradisanos, reiz€m vienlaikus ar neskaidru redzi, nogulsnes uz acs aréja

slana, sapigas acis, ko izraisa skrap€jums uz acs virsmas, acs pietikums.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksme 2021. gada marta

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu | 2021. gada 9. maijs
kompetentajam iestadém

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2021. gada 8. julijs
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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