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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre intravitrealny implantat v aplikatore
obsahujuci fluocinolénacetonid sU vedecké zavery nasledovné:

Problematika edému rohovky v désledku dislokacie pomdcky bola v tomto postupe podrobena analyze.
Bolo zistenych 16 pripadov hlasiacich ,,dislokaciu pomécky“ aj ,,edém rohovky*, z ktorych 10 sa
vyskytlo u pacientov s rizikovymi faktormi, ako je kapsularna ruptura/natrhnutie alebo intraokularny
implantat SoSovky. Spomedzi 16 hlaseni sa edém rohovky povazoval za zavazny len v jednom z tychto
pripadov, Co viedlo k transplantacii endotelu rohovky na zmiernenie dekompenzacie rohovky
sposobenej dislokaciou pomécky. Vzhladom na silné mechanické prepojenie medzi dislokaciou
pomocky a edémom rohovky a na zvyseny pocet pripadov nahlasenych v tomto obdobi podavania
hlaseni vratane jedného zavazného pripadu, ktory viedol k transplantéacii endotelu rohovky, sa
usudzuje, Ze riziko dislokacie pomécky do prednej komory treba naleZzite opisat v informéaciach o lieku.
Tento opis méa zahffiat rizikové faktory savisiace s jeho vyskytom, zavaznostou, klinickymi prejavmi,
nasledkami, manazmentom a monitorovanim pacienta a potencial edému rohovky, ktory méze viest

k transplantécii rohovky. Treba ich zahrndt do uZ existujuceho upozornenia v ¢asti 4.4 sahrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (summary of product characteristics, SPC). Text tykajuci sa
dislokéacie pomécky v ¢asti 4.8 SPC je potrebné aktualizovat, aby zahffial edém rohovky ako klinicky
néasledok migracie. Pisomna informacia pre pouZivatela méa byt zodpovedajicim spdsobom
aktualizovana.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre intravitredlny implantat v aplikatore obsahujuci fluocinolénacetonid
je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujdceho intravitrealny implantat

v aplikatore obsahujuci fluocinolénacetonid je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované
zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (maja) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujtice intravitrealny implantat v aplikatore obsahujuci fluocinolén acetonid, ktoré su v sucasnej
dobe registrované v Eurépskej unii alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych €asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

- Cast 4.4
Upozornenia treba upravit takto:

Existuje potencial migracie implantatov do prednej komory, najméa u pacientov s absentujdcim zadnym
puzdrom SoSovky, alebo poSkodenym alebo natrhnutym zadnym puzdrom po intraokularnych

- - i’ 7. e - ~

operaciach. kapsularne—abnermality,—akeo—je ente.—Tuto ufocno eba—-zonlaan e wySetrent
pacientov-stazujlcich-sa—naporuchy videniapo-tieébe—Bez lie€by méze viest migracia implantatu

k edému rohovky a v zavaznych pripadoch moze spodsobit poskodenie rohovky vyZadujlce

transplantaciu rohovky. Pacientov stazujlcich sa na poruchy videnia je potrebné vySetrit, aby
sa migréacia implantatu véas diagnostikovala a liedila.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Celkové poruchy a reakcie v mieste podania“ sa ma pridat tato
neziaduca reakcia (neziaduce reakcie) s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Dislokacia pomdcky (migracia implantatu), ktord moZe viest k edému rohovky

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e 2. Upozornenia a opatrenia:

Pri implantate ILUVIEN existuje potencial jeho posunu zo zadnej do prednej Casti oka. Zvysené riziko
tohto posunu nastava v pripade, ak ste podstupili predchadzajucu operaciu katarakty (sivého zéakalu).
Prejavom toho, Ze sa implantat posunul do prednej ¢asti oka, méze byt skreslené videnie alebo poruchy
videnia, opuch povrchu oka (opuch rohovky) alebo méZete spozorovat zmenu vo vzhlade prednej

dasti oka. Ihned’ sa obratte na svojho lekara, ak spozorujete nie¢o neobvyklé, o mbdze viest
k podozreniu na posun implantatu.”

e 4. Mozné vedlajsie ucinky
Menej ¢asté (postihuja menej ako 1 zo 100 pacientov)

Blokovanie krvnych ciev v zadnej Casti oka, vznik novych krvnych ciev vnutri oka, vred na o¢nom bielku,
zmeny v gélovej latke, ktora vypifia zadnu ¢ast oka, zakal pridrzného vaku 3o%ovky oka, zadervenanie
oka, svrbenie alebo infekcia oka, stencenie vonkajsej vrstvy bielka, poranenie oka po podani injekcie
lieku, neCakany pohyb implantatu cez o¢né bielko a/alebo iné komplikacie spdsobené injekciou, pohyb
implantatu ILUVIEN zo zadnej do prednej Casti oka, opuch povrchu oka (opuch rohovky), mimovolné
zatvaranie viecok, bolest o¢i s nahlym vznikom tazkej bolesti suvisiacej s rozmazanym videnim, povlaky

na okrajovej vrstve oka, bolest oka spdsobena ryhou na povrchu oka, opuch oka.
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 9. maja 2021
vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 8. jula 2021

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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