Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru fluocinolon acetonida implant intravitros cu aplicator,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tn prezenta procedurd a fost analizatd problema edemului cornean cauzat de dislocarea dispozitivului.
Au fost extrase 16 cazuri in care s-au raportat atat ,dislocarea dispozitivului”, cat si ,,edem cornean”,
dintre care 10 au aparut la pacienti cu factori de risc, cum ar fi antecedente de ruptura a capsulei sau
cu implanturi de cristalin. Dintre aceste 16 raportari, edemul cornean a fost considerat grav doar intr-
unul din cazuri, in care a fost nevoie de transplant endotelial cornean pentru a corecta decompensarea
corneana cauzatd de dislocarea dispozitivului. Avand in vedere legatura mecanistica puternica dintre
dislocarea dispozitivului si edemul cornean, precum si cresterea numarului de cazuri raportate in
aceasta perioada de raportare, printre care un caz grav care a necesitat transplant endotelial cornean,
se considera ca riscul de dislocare a dispozitivului in camera anterioara trebuie descris mai bine in
informatiile referitoare la medicament. Descrierea trebuie sa includa factorii de risc care influenteaza
aparitia, gravitatea, manifestarile clinice si consecintele acestui eveniment, precum si gestionarea si
monitorizarea pacientului, si s& mentioneze potentialul de aparitie a edemului cornean, care poate sa
necesite transplant cornean. Aceste informatii trebuie incluse n atentionarile deja existente la

punctul 4.4 din RCP. Mentiunea privind ,,dislocarea dispozitivului” de la pct. 4.8 din RCP trebuie
actualizata pentru a include edemul cornean, care poate fi o consecinta clinica a migrarii. Prospectul
trebuie actualizat in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru fluocinolon acetonida implant intravitros cu aplicator, CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
fluocinolon acetonida implant intravitros cu aplicator este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. Tn mdsura in care in prezent sunt
autorizate sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte medicamente
care contin fluocinolon acetonida implant intravitros cu aplicator, CMDh recomanda ca statele membre
interesate si solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie
a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele
autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

- Punctul 4.4
Trebuie revizuita o atentionare, dupa cum urmeaza:

Este posibil ca implanturile s& migreze in camera anterioara, in special la pacientii cu lipsa a capsulei
posterioare a cristalinului_ sau cu defect sau ruptura a capsulei posterioare in_urma unor

interventii chirurgicale intraoculare. anemalii-capsulare-posterioare,—cum—arfi-rupturi—Acest-lueruy

v o

nu este tratatd, migrarea implantului poate duce la edem cornean si, Th cazuri grave, la leziune

corneana care necesita transplant cornean. Pacientii care se prezinta cu acuze de tulburari de
vedere trebuie evaluati pentru ca migrarea implantului sa poata fi diagnosticata si gestionata

de timpuriu.

- Punctul 4.8

La punctul ,Tulburari generale si la nivelul locului de administrare” din ASO trebuie addaugata urmatoarea
reactie adversa, cu incidenta ,Mai putin frecvente”:

Dislocarea dispozitivului (migrarea implantului), care poate duce la edem cornean

Prospect
e 2. Atentionari si precautii:

Este posibil ca implantul ILUVIEN sa se deplaseze dinspre partea din spate a ochiului catre partea din
fata. Riscul de deplasare este mai mare daca ati avut in trecut o interventie chirurgicald pentru cataracta.
Un semn al faptului ca este posibil ca implantul sa se fi deplasat spre partea din fata a ochiului poate fi
vederea distorsionata sau alte tulburari de vedere, umflarea suprafetei ochiului (umflarea corneei)
sau modificarea aspectului partii din fata a ochiului. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca
observati orice lucru neobisnuit care va poate face sa suspectati ca implantul s-a deplasat.”

e 4. Reactii adverse posibile
Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 pacient din 100)

Blocarea vaselor de sange din partea din spate a ochiului, formarea unor vase de sange noi in ochi,
ulceratie pe albul ochilor, modificari ale materialului cu aspect gelatinos care umple partea din spate a
ochiului, opacifierea sacului care tine cristalinul ochiului, inrosirea ochiului, mancarime sau infectie a
ochiului, subtierea stratului alb exterior al ochiului, traumatism ocular cauzat de injectarea
medicamentului, deplasare neprevazuta a implantului prin partea alba a ochiului si/sau alte complicatii
cauzate de injectie, deplasarea implantului ILUVIEN dinspre partea din spate a ochiului catre partea din
fata, umflarea suprafetei ochiului (umflarea corneei), inchiderea involuntara a pleoapelor, durere
si sensibilitate a ochilor cu debutalaparitia durerii severe asociata uneori cu vederea incetosata,

depuneri pe stratul exterior al ochiului, afectiune dureroasda a ochiului cauzatda de o zgarietura pe
suprafata ochiului, umflarea ochiului.



Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 mai 2021
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 8 iulie 2021

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):
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