Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych fluocynolonu acetonidu, implant do ciatka szklistego w aplikatorze, wnioski
naukowe sg nastgpujace:

Tematem analizy obecnej procedury byt obrzek rogéwki wywolany przesunigciem si¢ implantu.
Wyszukano 16 przypadkow, w ktorych zgloszono zaréwno ,,przesunigcie si¢ implantu” jak i ,,0brzek
rogoéwki”, z czego 10 przypadkoéw wystapito u pacjentow z czynnikami ryzyka, takimi jak przedarcie
(peknigcie) torebki lub wszczepienie soczewek wewnatrzgatkowych. Sposrod tych 16 zgtoszen,
obrzek rogdwki uznano za cigzki w tylko jednym przypadku, w ktérym wykonano przeszczepienie
komorek §rodblonka rogowki w celu leczenia dekompensacji rogowki spowodowanej przesunieciem
si¢ implantu. Uwzgledniajac silne powigzanie mechaniczne migdzy przemieszczeniem si¢ implantu

a obrzekiem rogowki i zwickszong liczbg zgloszonych przypadkow w tym okresie sprawozdawczym,
w tym jeden ci¢zki przypadek, w ktorym konieczne bylo przeprowadzenie przeszczepienia komorek
srodbtonka rogowki, uznaje sig, ze ryzyko przemieszczenia si¢ implantu do komory przedniej oka
nalezy doktadniej opisa¢ w drukach informacyjnych. Opis ten powinien obejmowac czynniki ryzyka
jego wystapienia, stopien nasilenia, objawy kliniczne, nastgpstwa, leczenie i monitorowanie pacjenta,
oraz ryzyko wystapienia obrzeku rogowki mogacego prowadzi¢ do przeszczepienia rogowki.
Informacje te nalezy doda¢ do zamieszczonego obecnie ostrzezenia w punkcie 4.4 ChPL. Wpis
»Przesunigcie si¢ implantu” w punkcie 4.8 ChPL nalezy uaktualni¢, uwzgledniajac obrzek rogdwki
jako nastepstwo kliniczne migracji implantu. Ulotke dla pacjenta nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych fluocynolonu acetonidu, implant do ciatka
szklistego w aplikatorze, grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna
fluocynolon acetonidu, implant do ciatka szklistego w aplikatorze, pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace fluocynolon acetonidu, implant do ciatka szklistego

w aplikatorze, sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur
wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby
zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

Wystepuje ryzyko przesunigcia si¢ implantu do komory przedniej oka, szczegolnie u pacjentow

z nieprawidloweseiamibrakiem tylnej torebki soczewki lub uszkodzeniem tylnej torebki lub jej
przedarc1em po wewnatrzgalkowvm zablegu operacw nym. %akmqﬂ-alep&edafe}%blalezy

Jesll leczenle nie zostanie podlete, przesumetv 1mplant moze wvwolac obrzek rogowkl

i w ciezkich przypadkach prowadzi¢ do uszkodzenia rogowki z konieczno$cia przeszczepienia
rogowki. U pacjentow z zaburzeniami widzenia nalezy przeprowadzi¢ ocene umozliwiajaca

wczesne rozpoznanie migracji implantu i odpowiednie postepowanie w takim przypadku.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania” klasyfikacji uktadow i narzadow o czgsto$ci wystepowania ,,niezbyt czesto™:

Przesunigcie si¢ implantu (migracja), mogace prowadzi¢ do obrzeku rogowki

Ulotka dla pacjenta
. 2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Wystepuje ryzyko przesunigcia si¢ implantu ILUVIEN z tytu do przodu oka. Zwigkszone ryzyko
wystepuje u 0sob, u ktorych przeprowadzono wczesniej operacj¢ zacmy. Objawem przesunigcia si¢
implantu do przodu oka moze by¢ znieksztalcenie widzenia lub inne zaburzenia widzenia, obrzek
powierzchni oka (obrzek rogéwki) lub pacjent moze zaobserwowac¢ zmiang wygladu oka z przodu.
W przypadku wystgpienia nieoczekiwanych objawow, ktére moga §wiadczy¢ o przesunigciu si¢
implantu, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

. 4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Niezbyt czesto (wystepuje u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

Zamknigcie naczyn krwiono$nych w tylnej czesci oka, wzrost nowych naczyn krwionos$nych
wewnatrz oka, wrzod w biatej czeSci oka, zmiany zelowej substancji, ktdra wypehia tylng czg$¢ oka,
zmetnienie torebki soczewki oka, zaczerwienienie oka, $wiad lub zakazenie oka, zmniejszenie
grubosci bialej zewnetrznej czesci oka, uraz oka z powodu wstrzykniecia leku, nieplanowane
przemieszczenie implantu poprzez bialg cze$¢ oka i (lub) inne powiktania wskutek wstrzykniecia,
przesunie¢cie si¢ implantu ILUVIEN z tylu do przodu oka, obrzek powierzchni oka (obrzek
rogéwki), mimowolne zamykanie powiek, bolesno$¢ oczu z nagltymi napadami silnego bolu, wraz

z ktorymi czasami wystepuje niewyrazne widzenie, osady na zewngtrznej warstwie oka, bolesny stan
oka spowodowany swedzeniem powierzchni oka, opuchlizna oka.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

9. maja 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

8. lipca 2021 r.
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