I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érintd modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a flukinolon-acetonid
intravitrealis implantatumra (applikatorban) vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A jelen eljaras soran az eszkdz elmozdulasa miatt kialakulé szaruhartya-6déma kérdéskorét elemezték.
16 esetet talaltak, amelyben mind ,,az eszkdz elmozduldsardl” mind ,,szaruhartya-6démarol”
beszamoltak, és ezek koziil 10 olyan betegeknél fordult eld, akiknél kockazati tényezok alltak fenn,
példaul az intraocularis lencseimplantatumok tokjanak felnyilasa vagy elszakadasa. A 16 jelentés
kozott a szaruhartya-6déméat csak egy esetben tekintették sulyosnak, ami endothelialis szaruhartya-
atiltetéshez vezetett az eszkdz elmozdulasa miatt fellép6 szaruhartyaelégtelenség helyredllitasa
végett. Figyelembe véve az er0s fizikai tsszefliggést az eszkdz elmozdulasa és a szaruhartya-6déma
kozott, a jelentett esetek szamanak emelkedését ezen jelentési id6szakon belil, beleértve egy sulyos
esetet is, ami endothelialis szaruhartya-atiltetést tett sziikségessé, a PRAC ugy Véli, hogy az eszk6z
ellls6 csarnokba valé elmozdulasanak kockazatat jobban le kellene irni a kisérdiratokban. A leirasnak
tartalmaznia kell a kialakulassal kapcsolatos kockazati tényezdket, a jelenség stlyossagat, a klinikai
manifesztaciokat, a kovetkezményeket, a betegek kezelésének és monitorozasanak madjait, illetve a
szaruhartya-odéma kialakulasanak lehet6ségét, ami miatt szaruhartya-atiiltetésre lehet sziikség.
Ezeket az alkalmazasi elGiras 4.4 pontjaban mar meglévo figyelmeztetésbe kell belefoglalni. Az
alkalmazasi elGiras 4.8 pontjaban ,Az eszk6z elmozdulasa” részt moédositani kell, és bele kell foglalni a
szaruhartya-odémat mint a diszlokacio klinikai kdvetkezményét. A betegtajékoztatot ennek
megfelelden kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A flukinolon-acetonid intravitrealis implantatumra (applikatorban) vonatkoz6 tudoméanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a flukinolon-acetonid intravitrealis
implantatumot (applikatorban) tartalmazé gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maédositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit moédositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
flukinolon-acetonid intravitrealis implantatumot (applikatorban) tartalmazé gyogyszerek, amelyek
jelenleg engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh
javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmezdk/forgalombahozatali engedély jogosultjai
kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszerek kisérdiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é modositasok (az Gj széveg alahlzva és
vastag betiivel kiemelve, a torélt széveg athdzva)

Alkalmazasi eloiras

- 4.4 pont
Egy figyelmeztetés modositasa szilkkséges az alabbiak szerint:

Fennall a lehetésége, hogy az implantatum az ellils6 szemcsarnokba diszlokaldodik, kilonésen olyan
betegeknél, akiknél_hianyzik a hatulsé lencsetok, vagy a hatulsé lencsetok hibaja vagy
szakadasa all fenn intraocularis miitétet kovetoen. a-tokrendellenességei—példaul szakadas—Ezt
i i i - Kezelés nélkil az
implantatum _elmozdulasa szaruhartya-é6démahoz vezethet, sulyos esetekben pedig

szaruhartya-atultetést _igényldé szaruhartya-sériuléshez. A lataszavart panaszold betegeket
meg kell vizsgalni, hogy lehetévé valjon az implantatum elmozdulasanak korai megallapiatsa
és kezelése.

. 4.8 pont

Az ,Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatas(oka)t kell hozzaadni ,nem gyakori” gyakorisaggal:

Az eszkdz elmozduldsa (implantatum-migracid), ami szaruhartya-6démahoz vezethet

Betegtajékoztatd
e 2. Figyelmeztetések és évintézkedések:

Fennall a lehet6ésége, hogy az ILUVIEN implantatum elmozdul a szem hatsé részébdl a szem elllsé
részébe. Ennek kockazata fokozottan fennall, ha Onnél korabban sziirkehalyog-ml(itétet végeztek. Azt,
hogy az implantatum esetleg elmozdult a szem ellls6 részébe, jelezheti a torzult latas vagy a latas egyéb
zavara, a szem felszinének duzzanata (szaruhartya-duzzanat), vagy esetleg valtozasokat észlelhet
a szem elluls6 részének megjelenésében. Kérjik, azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha barmi
szokatlant tapasztalt, ami miatt azt gyanitja, hogy az implantatum elmozdult.”

e 4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori (100 beteg kozll legfeljebb 1-et érinthet)

A szem hatulsé részén talalhatd vérerek elzarédasa, Uj ér novekedése a szemen belll, fekély a
szemfehérje teriiletén, a szem hatulso részét kit6ltd géles anyag megvaltozasa, a szemlencsét tarté tok
elhomalyosodasa, vorés szem, a szem viszketése vagy szemfertGzés, a szem kiils6 fehér rétegének
elvékonyodasa, a szemet ér0 trauma a gyoégyszer beinjekciézasa soran, az implantatum nem szandékolt
elmozdulasa a szem fehér részében, és/vagy az injekciéval kapcsolatos egyéb szovédmények; az
ILUVIEN implantatum elmozduldsa a szem hatulso6 részébdl a szem ellils6 részébe, a szem felszinének
duzzanata (szaruhartya-duzzanat), a szemhéjak akaratlan zarédasa, a szem idénkénti fajdalma és
érzékenysége, hirtelen kialakuld, sulyos fajdalommal kisérve, amihez idénként homalyos latas tarsul,

lerakodasok a szem legklls6 rétegén, a szem felszinének megkarcolasa miatti szemfajdalom, a szem
duzzanata.



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. marciusi CMDh-Uulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2021. majus 9.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2021. jdlius 8.
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