Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for fluocinolonacetonid intravitrealt implantat i applikator, dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Temat hornhinneédem pa grund av forskjutning av implantat var foremaél for analys i detta forfarande.
16 fall som rapporterade bade ”forskjutning av implantat” och ”hornhinneédem” uppticktes, varav

10 forekom hos patienter med riskfaktorer, sésom anamnes pé kapselruptur/bristning eller intraokuléra
linsimplantat. Bland de 16 rapporterna anségs hornhinneddem vara allvarligt i endast ett av fallen, som
resulterade i hornhinneendoteltransplantation for att behandla den hornhinnedekompensation som
orsakats av forskjutningen av implantatet. Med tanke pé det starka mekanistiska sambandet mellan
forskjutning av implantat och hornhinneddem, 6kningen av rapporterade fall under denna
rapporteringsperiod, inklusive ett allvarligt fall som ledde till hornhinnans endoteltransplantation,
anses det att risken for forskjutning av implantat till fraimre kammaren borde beskrivas béttre i
produktinformationen. Beskrivningen bor omfatta riskfaktorer for dess forekomst, allvarlighetsgrad,
kliniska manifestationer, konsekvenser, patienthantering och dvervakning samt risken for
hornhinneédem som kan leda till hornhinnetransplantat. Dessa bor inga i den redan befintliga
varningen i avsnitt 4.4 1 produktresumén. I avsnitt 4.8 i produktresumén bor punkten ” forskjutning av
implantat” uppdateras sa att den omfattar hornhinneddem som en klinisk f6ljd av migrationen.
Bipacksedeln bor uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for fluocinolonacetonid intravitrealt implantat i applikator
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéller
fluocinolonacetonid intravitrealt implantat i applikator &r oforandrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller fluocinolonacetonid
intravitrealt implantat i applikator for nérvarande &r godkénda i EU eller genomgér framtida
godkénnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/
innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn till denna stdndpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till de nationellt godkinda likemedlen



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
° Avsnitt 4.4
En varning bor dndras enligt foljande:

Det dr mojligt att implantatet forflyttar sig till den framre 6gonkammaren, sérskilt hos patienter med
avvikelser-som saknar i bakre linskapseln; eller har nigon defekt eller bristning i bakre kapseln

efter intraokulira operationer sdsom-bristningar. Dettaska-beaktas-vid-undersékning-av-patienter
semJeLa«gar—pa—sy&sfeemmgaﬁeﬁePbehaﬁd}mgen—Om implantatmigrationen inte behandlas kan det

leda till hornhinneédem och i svira fall till skador pa hornhinnan som kriver ett
hornhinnetransplantat. Patienter som klagar pa synstorningar ska undersokas for att

mojliggora tidig diagnos och hantering av implantatmigration.

° Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organklassystemet Allménna symtom och/eller symtom
vid administreringsstillet med frekvensen Mindre vanliga:

forskjutning (dislokation) av implantat (implantatmigration) vilket kan leda till hornhinneédem

Bipacksedel
o 2. Varningar och forsiktighet:

Det finns risk for att [luvien-implantatet forflyttar sig fran den bakre delen av 6gat till den framre.
Risken okar om du har genomgatt gréstarroperation tidigare. Férvrangd syn, andra synstorningar,
svullnad av dgats yta (hornhinneddem) eller forédndringar av utseendet i 6gats frimre del kan vara
tecken pa att implantatet har forflyttat sig till den framre delen av 6gat. Tala om for lakare omedelbart
om du uppticker ndgonting som far dig att misstidnka att implantatet har flyttat pa sig.

o 4. Eventuella biverkningar
Mindre vanliga (forekommer hos féirre dn 1 av 100 patienter)

Blockering av blodkérlen i 6gats bakre del, tillvéxt av nya blodkérl inne i 6gat, sér pa 6gonvitan,
forandringar 1 den gel som fyller bakre delen av 6gat, grumling av den sdck som innehaller 6gats lins,
Ogonrodnad, kléda eller infektion i 6gat, fortunning av gats vita yttre lager, skada pa 6gat av
injektionen av ldkemedlet, oplanerad forflyttning av implantatet genom dgonvitan och/eller andra
komplikationer av injektionen, forflyttning av Iluvien-implantatet fran bakre till framre delen av Ggat,
svullnad av 6gats yta (hornhinneédem), ofrivillig slutning av 6gonlocken, virkande och 6mma 6gon
med plotslig svar smarta, ibland forknippat med dimsyn, fallningar pa dgats yttersta skikt, smértsamt
Ogontillstand som orsakas av en repa pa 6gats yta, svullna dgon.



Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Mars 2021 CMD(h)-méte

stéllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkéannande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 09/05/2021
stéllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 08/07/2021
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