Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizagio(6es) de introducio
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranga (RPS) para
acetonido de fluocinolona implante intravitreo em aplicador, as conclusoes cientificas s@o as seguintes:

O topico de edema da cérnea causado pela deslocagdo do dispositivo foi alvo de analise no presente
procedimento. Foram extraidos 16 casos que notificaram tanto “deslocacéo do dispositivo” como “edema
da cornea”, dos quais 10 ocorreram em doentes com fatores de risco, tais como antecedentes de
rutura/rasgo capsular ou implantes de lentes intraoculares. Entre as 16 notifica¢des, o edema da cornea foi
considerado grave apenas em um dos casos, que resultou num transplante endotelial da cornea para
resolver a descompensacao da cornea causada pela deslocacao do dispositivo. Tendo em conta a forte
ligacdo mecanicista entre a deslocac¢do do dispositivo € o edema da cornea, ¢ 0 aumento de casos
notificados neste periodo de notificagdo, incluindo um caso grave que levou a um transplante endotelial da
cornea, ¢ considerado que o risco de deslocacao do dispositivo na cdmara anterior deve ser mais bem
descrito na informacao do medicamento. Esta descri¢ao deve incluir os fatores de risco para a sua
ocorréncia, gravidade, manifesta¢des clinicas, consequéncias, tratamento ¢ monitorizagdo do doente e o
potencial de edema da cornea, que pode resultar em transplante da cornea. Estes devem ser incluidos na ja
existente adverténcia na sec¢ao 4.4 do RCM. A entrada “deslocacao do dispositivo” na Secgdo 4.8 do
RCM deve ser atualizada para incluir edema da cornea como uma consequéncia clinica da migragdo. O FI
deve ser atualizado em consonancia.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a acetonido de fluocinolona implante intravitreo em
aplicador, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém)
acetonido de fluocinolona implante intravitreo em aplicador se mantém inalterado na condi¢do de serem
introduzidas as altera¢des propostas na informac¢do do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdu¢cdo no mercado no dmbito desta
avaliac@o unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
acetonido de fluocinolona implante intravitreo em aplicador estdo atualmente autorizados na UE ou serdo
objeto de procedimentos de autoriza¢ao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizagdes de introdu¢do no mercado tomem em devida
consideragdo esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informac¢ao do Medicamento dos medicamentos autorizados por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rastrade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Sec¢ao 4.4
Uma adverténcia deve ser revista da seguinte forma:

Existe um potencial para os implantes migrarem para a camara anterior, especialmente em doentes com
capsula posterior do cristalino ausente, ou imperfeicio ou rasgo na capsula posterior, apos clrurglas

nao for tratada, a_migracio do 1mplante pode causar edema da cérnea e, em casos graves, resultar
em lesio da cornea que necessite de um transplante corneal. Os doentes que apresentem queixas de

perturbacoées visuais devem ser avaliados para permitir um diagnostico e tratamento precoces da
migracio do implante.

. Seccdo 4.8

A(s) seguinte(s) reagdo(¢Oes) adversa(s) deve(m) ser adicionada(s) na classe de sistemas de Orgdos
“PerturbagOes gerais ¢ altera¢des no local de administragdo” com uma frequéncia de “Pouco frequente™:

Deslocacgdo do dispositivo (migragdo do implante), 0 que pode causar edema da cornea

Folheto Informativo
. 2. Adverténcias e precaugdes

Ha um potencial para o implante ILUVIEN se deslocar da parte de tras para a parte da frente do olho. Ha
um risco acrescido de tal acontecer, se ja tiver sido operado as cataratas. Um sinal de que o implante pode
ter-se deslocado para a parte da frente do olho pode ser visdo distorcida ou outra alteragdo visual, inchaco
da superficie do olho (edema da cérnea) ou pode notar uma alteragdo na aparéncia na parte da frente do
seu olho. Por favor, informe imediatamente o seu médico se notar algo estranho que o leve a suspeitar que
o implante se deslocou.

. 4. Possiveis efeitos indesejaveis
Pouco frequentes (afeta menos de 1 em cada 100 doentes)

Bloqueio dos vasos sanguineos na parte de tras do olho, crescimento de vasos sanguineos novos dentro do
olho, tlcera na parte branca do olho, alteragdes no material gelatinoso que preenche a parte de tras do olho,
opacificag¢do do saco que sustém o cristalino do olho, vermelhidao no olho, comichdo ou infe¢do no olho,
adelgacamento da camada exterior branca do olho, traumatismo no olho causado pela injegdo do
medicamento, movimento ndo planeado do implante através da parte branca do olho e/ou outras
complicagdes causadas pela inje¢do, deslocamento do implante ILUVIEN da parte de tras para a parte da
frente do olho, inchaco da superficie do olho (edema da cérnea), fecho involuntario das palpebras, olhos
doridos e inflamados com aparecimento repentino de dor severa por vezes associada a visdo desfocada,
depositos sobre a camada periférica do olho, condi¢do de olho doloroso causado por um arranhdo na
superficie do olho, inchaco do olho.




Anexo IIT

Calendario para a implementacao da presente posiciao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de margo 2021

Transmissdo as Autoridades Nacionais 9 de maio de 2021
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementa¢do da posigdo pelos 8 de julho de 2021

Estados-Membros (apresentagdo da alteracao
pelo titular da Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado):
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