I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fluocinolono
acetonido stiklaktnio implanto aplikatoriuje periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés idvados.

Sios procedaros metu buvo analizuojamas ragenos edemos dél jtaiso dislokacijos klausimas. Duomeny
bazéje rasta 16 atveju, kuriais buvo pranesta ir apie jtaiso dislokacija, ir apie ragenos edema, i$ kuriy
10 buvo susije su pacientais, kuriems buvo rizikos veiksniy, tokiy, kaip buves akies kapsulés

trikimas / plysimas arba intraokulinio leSio implantacija. 15 16 pranesimy tik vienu atveju ragenos
edema buvo vertinama kaip sunki — del jtaiso dislokacijos sukeltos ragenos dekompensacijos pacientui
teko persodinti ragenos endotelj. Turint omenyje tvirtg jtaiso dislokacijos ir ragenos edemos
mechanistine sgsajg, taip pat atvejy, apie kuriuos pranesta, skaiCiaus padidéjima Siuo ataskaitiniu
laikotarpiu ir, be kita ko, vieng rimtg atvejj, kai pacientui teko persodinti ragenos endotelj, manoma,
kad preparato informaciniuose dokumentuose turéty biti iSsamiau aprasyta jtaiso dislokacijos |
priekine akies kamerg rizika. Apra3ant Sig rizikg, turi bti nurodyti jtaiso dislokacijos rizikos veiksniai,
tvarka ir ragenos edemos, deél kurios pacientui gali reiketi persodinti ragena, iSsivystymo galimybé. Si
informacija turi bati jtraukta | vaistinio preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje jau pateiktg
ispeéjimo teksta. Preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriaus skiltyje ,Itaiso dislokacija“ pateikta
informacija turi bati atnaujinta, nurodant ragenos edema kaip kliniking jtaiso migracijos pasekme.
Atitinkamai turi biti atnaujintas pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé (CMD(h) pritaria PRAC mokslinems iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél fluocinolono acetonido stiklakiinio implanto aplikatoriuje,
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurj (-iuos) sudaro fluocinolono acetonido
stiklakinio implantas aplikatoriuje, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi bati padaryti
pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
jregistruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriuos sudaro fluocinolono acetonido stiklakinio implantas
aplikatoriuje, arba ateityje ES bus prasoma jregistruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
i S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoty vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.4 skyrius
Ispéjimo teksta reikia pataisyti taip:

Implantas gali migruoti j priekine akies kamera, ypa¢ nesant uzpakalinés lesio kapsulés arba esant
uzpakalinés kapsulés defektui arba ply3imui, jeigu buvo atlikta intraokuliné operacija. esant
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kurie—skundziasi—po—gydyme—procedaros—sutrikusiv—regejimy- Negydant, implanto migracija gali
sukelti ragenos edema ir sunkiais atvejais privesti prie ragenos pakenkimo, reikalaujancio
ragenos persodinimo. Reikia jvertinti pacienty, kuriems yra nusiskundimy dél sutrikusio
regéjimo, biukle, kad baty galima kuo anksciau diagnozuoti_implanto migracija ir_pradéti
gydyma.

- 4.8 skyrius

OSK ,,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai“ skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis)
nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant daznj ,nedaznas*:

jtaiso dislokacija (implanto migracija), kuri gali privesti prie ragenos edemos.

Pakuotés lapelis
e 2. Ispéjimai ir atsargumo priemones:

ILUVIEN implantas gali pasislinkti i$ uzZpakalinés akies dalies j priekine. Jeigu Jums praeityje buvo atlikta
kataraktos operacija, Jums kyla didesné tokio reiskinio rizika. Implanto pasislinkimas | priekine akies dalj
gali pasireiksti iSkraipytu vaizdu arba kitokio pobidzio regéjimo sutrikimais, akies pavirsius
pabrinkimu (ragenos edema) arba galite pastebéti, kad pasikeité Jusy akies priekinés dalies iSvaizda.
Jeigu pastebétume ka nors nejprasto, dél ko, Jisy nuomone, bity galima jtarti, kad implantas pasislinko,
nedelsdami pasakykite apie tai savo gydytojui.

e 4. Galimas Salutinis poveikis
NedaZnas (pasireiskia reciau nei 1 pacientui i$ 100)

UZpakalinéje akies dalyje esanciy kraujagysliy uzsikimsimas, naujy kraujagysliy augimas akies viduje,
opelé akies baltymo pavirsiuje, | drebucius pana3ios medzZiagos, kuria uzpildyta uzpakaliné akies dalis,
pakitimai, mai3elio, kuriame yra akies lesis, drumstumas, akies paraudimas, akies niezéjimas arba
infekcija, balto iSorinio akies sluoksnio iSplonéjimas, vaisto injekcijos sukelta akies trauma, nenumatyta
implanto migracija baltgja akies dalimi ir (arba) kitos injekcijos sukeltos komplikacijos, ILUVIEN
implanto pasislinkimas i§ uzpakalinés akies dalies | priekine, akies paviriaus pabrinkimas (ragenos
edema), nevalingas uzsimerkimas, skausmingos ir jautrios akys, kuriose kartais staiga pasireiSkia
stiprus skausmas, lydimas migloto regéjimo, nuosédos akj dengianciame virSutiniame sluoksnyje, akies
paviriaus jbrézimo sukeltas skausmingas pojiitis akyje, akies pabrinkimas.




11l priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. geguzés 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2021 m. liepos 8 d.
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