CZESC VI STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA
PRODUKTU LECZNICZEGO ILUVIEN (FLUOCINOLONE
ACETONIDE)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego ILUVIEN.
RMP opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
ILUVIEN, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wigcej informacji
0 zagrozeniach 1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego ILUVIEN.

Charakterystyka produktu leczniczego ILUVIEN i ulotka dla pacjenta zawieraja najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne 1 dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
ILUVIEN powinien by¢ stosowany.

I INFORMACJE O PRODUKCIE I WSKAZANIACH DO JEGO
STOSOWANIA

Produkt leczniczy ILUVIEN jest zarejestrowany do leczenia zaburzen widzenia zwigzanych
z przewlektym obrzgkiem plamki zottej cukrzycowej, uwazanych za niewystarczajaco
reagujace na dostepne terapie oraz w zapobieganiu nawrotom w nawracajacym niezakaznym
zapaleniu btony naczyniowej oka, obejmujacym tylng cze¢$¢ oka (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera
fluocynolonu acetonid jako substancj¢ czynna i jest podawany w postaci implantu do ciatka
szklistego.

Il RYZYKO ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM PRODUKTU
LECZNICZEGO | AKTYWNOSCI JAKIE NALEZY PODJAC
W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA LUB DALSZEGO JEGO
SCHARAKTERYZOWANIA

Istotne ryzyka produktu leczniczego ILUVIEN, lacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajagcych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego ILUVIEN wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka zidentyfikowanego dla produktow

leczniczych to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Dopuszczalna wielko$¢ opakowania to jeden aplikator w opakowaniu — ilo$¢ leku
w opakowaniu jest tak dobrana, aby zapewni¢ prawidtowe stosowanie leku;

e Status prawny leku to ,lek wydawany wylacznie na recepte” — sposob w jaki pacjent
nabywa lek (np. z lub bez recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego
stosowaniem.



Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W  przypadku produktu leczniczego ILUVIEN powyzsze dzialania s3 uzupeiniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupehieniu do tych dziatan regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o niepozadanych
dzialaniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocen¢ okresowych raportow
0 bezpieczenstwie (PSUR), aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego ILUVIEN, s3g one wymienione ponizej jako ,brakujgce
informacje”.

II.LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ILUVIEN to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokoéw minimalizujacych ryzyko w taki sposob, zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodnié¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu ILUVIEN. Potencjalne
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczefstwa podczas dlugotrwalego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Hipotonia oka (w przebiegu niezakaznego zapalenia btony
naczyniowej)

Wewnetrzne zapalenie oka

Przemieszczenie sie implantu

Podwyzszone  ciSnienie =~ wewnatrzgatkowe  wymagajace
trabekulektomii laserowej lub interwencji chirurgicznej / rozwdj
jaskry

Powiktania ze strony siatkowki (tj. peknigcie lub oderwanie
siatkowki)

Powiktania ze strony ciatka szklistego (tj. krwotok ciatka
szklistego lub oderwanie)

Zdarzenia krwotoczne wystepujace przy jednoczesnym stosowaniu
srodkow przeciwzakrzepowych i przeciwptytkowych

Istotne potencjalne ryzyka Zapalenie siatkowki wtorne w stosunku do reaktywacji utajonych
zakazen wirusowych lub innych zakazen oczu

Powiktania procedury implantacji

Ogodlnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow

Bledy w stosowaniu lekow

Brakujgce informacje Znaczne niedokrwienie siatkowki
Stosowanie u kobiet w cigzy
Stosowanie u kobiet w okresie laktacji
Powtoérne uzycie




Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Usuwanie implantow
Stosowanie leku poza wskazaniami

11.B  Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Hipotonia oka (w przebiegu niezakaznego zapalenia blony

naczyniowej)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Badania PSV-FAI-005 i PSV-FAI-001

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

W badaniach nad zapaleniem blony naczyniowej potencjalne czynniki
ryzyka hipotonii obejmowaty mtodszy wiek i wiek >60 lat, pte¢ meska,
ras¢ azjatycka, ciemne tgczowki oraz stosowanie kortykosteroidu
uktadowego przy rozpoczgciu badania.

Wszystkie przypadki cigzkiej hipotonii oka wystapity u 0osob z Azji
i Indii. Co wazne, wiekszo$¢ przypadkow hipotonii oka wigzala sie
tymczasowo z wszczepieniem implantu.

W badaniu MUST hipotonia byla zglaszana u 20 (8,3%) sposrod 240
pacjentow 1 wystgpowata czeSciej u pacjentdw z przewlektym
zapaleniem btony naczyniowej trwajagcym >5 lat (stosunek szans
[OR]=5,0; p <0,01) oraz w przypadkach z operacjami oczu w
wywiadzie (witrektomia versus jej brak; OR=3,1; p =0,03). Mniej
prawdopodobne bylo to u pacjentéw, U ktorych zapalenie btony
naczyniowej rozwingto si¢ W starszym wieku (=51 lat vs. <51 lat;
OR=0,1; p=0,02) oraz u rasy kaukaskiej vs. czarnej (OR=0,1;
p <0,01).Y

W retrospektywnym badaniu kohortowym oso6b z NIU objawy
obecnego lub przeszlego stanu zapalnego wigzaly sie¢ z wigkszym
ryzykiem hipotonii, podobnie jak w przypadku wczesniejszej operacji
okulistycznej, przy czym wczesniejsza operacja zaémy wigzala si¢ ze
szczegolnym ryzykiem.?)

Ogolnie rzecz biorac, zadna z interakcji migdzy lekiem a demografia
lub lekiem a chorobg nie wskazywala na istotne zagrozenie dla
bezpieczenstwa stosowania implantow FAI u 0sob z NIU-PS.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Czesci 4.2,4.41 4.8 ChPL

Czesci 4.2 1 4.4 ChPL, w ktorych zaleca si¢ monitorowanie cisnienia
wewnatrzgalkowego (IOP) pacjentow.

Lek wydawany wylacznie na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia




1) Sen HN, Drye LT, Goldstein DA, Larson TA, Merrill PT, Pavan PR, et al. Hypotony in patients with uveitis: The Multicenter
Ubveitis Steroid Treatment (MUST) Trial. Ocul Immunol Inflamm. 2012 Apr 12;20(2):104-12.

2) Daniel E, Pistilli M, Pujari SS, Kagmaz RO, Nussenblatt RB, Rosenbaum JT, et al. Risk of Hypotony in Noninfectious
Uveitis. Ophthalmology. 2012 Nov;119(11):2377-85.

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Wewnetrzne zapalenie oka (Endophthalmitis)
Dowody wskazujace na | Badania C-01-05-001A&B.

istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci z cukrzyca sa bardziej narazeni na ryzyko rozwoju infekcji,
ryzyka wtym wewngtrznego zapalenia oka, zazwyczaj zwigzanego
z procedurami wewnatrzgatkowymi.

Ponadto ogodlnie pacjenci z cukrzycg sa bardziej narazeni na ryzyko
wystapienia powiklan zwigzanych z procedurg implantacji

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka:
Czgséci 4.2,4.414.8 ChPL

CzesSci 4.2, w ktorej sugeruje sie przeprowadzenie procedury
w warunkach aseptycznych oraz stosowanie odpowiedniego
znieczulenia  isrodka  bakteriobdjczego  (mikrobicydowego)
0 szerokim spektrum dziatania.

Cze$ci 4.214.4 ChPL, w ktorych zaleca si¢ wykonanie biomikroskopii
po wstrzyknigciu implantu.

Czeé¢ 2 ulotki dla pacjenta
Lek wydawany wylacznie na recepte
Dodatkowe srodki minimalizacii ryzyka:

Materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia
Materiaty edukacyjne dla pacjentéw

Istotne zidentyfikowane ryzyko 3: Przemieszczenie sie implantu

Dowody wskazujagce na | Raporty po wprowadzeniu produktu do obrotu.
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia




Czynniki ryzyka 1 grupy | Migracja implantu fluocynolonu do przedniej komory moze nastapic¢
ryzyka przez szczeliny w tylnej torebce, szczegdlnie w witrektomizowanych
oczach.? Opublikowane doniesienia o migracji implantu do ciatka
szklistego z innymi sterydami dostarczaja dodatkowych czynnikow
ryzyka.?®

W retrospektywnej obserwacyjnej serii przypadkow za czynniki
ryzyka migracji implantu deksametazonu do komory przedniej
uznano oczy bez soczewki (afakia) lub z pseudoafakia z brakiem
torebki soczewki i wczesniejszg witrektomig.

W oddzielnym opisie przypadku dodatkowe czynniki ryzyka migracji
komory przedniej do implantu deksametazonu obejmowaty
wczesniejszg witrektomie, podatne ustawienie i rozszerzenie zrenicy
(mydriazg).?

W pojedynczym opisie przypadku migracji przedniej implantu
deksametazonu do ciatka szklistego czynniki ryzyka migracji
obejmowaly  stan  afakii  (bezsoczewkowato$¢), soczewke
wewnatrzkomorowg przedniej komory z uszkodzong torebkg tylna,
soczewke wewnatrzgalkowa tylnej komory z peknigta torebka,
weze$niejszg witrektomie i duzg irydektomie obwodows.”

Oko po witrektomii, brak tylnej torebki soczewki, uszkodzenie lub
rozerwanie tylnej torebki po operacjach wewnatrzgatkowych,
poprzednia operacja zaémy lub wystgpujace w wywiadzie
przemieszczenie si¢ innych podobnych implantow do ciatka
szklistego sg czynnikami ryzyka zidentyfikowanymi w przypadkach
zebranych w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Czesci 4.414.8 ChPL

Lek wydawany wylacznie na recepte

Dodatkowe $srodki minimalizacii ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia

Materiaty edukacyjne dla pacjenta

1) El-Ghrably IA, Saad A, Dinah C. A novel technique for repositioning of a migrated ILUVIEN® (fluocinolone acetonide)
implant into the anterior chamber. Ophthalmol Ther. 2015 Dec 22;4(2):129-33.

2) Khurana RN, Appa SN, McCannel CA, Elman MJ, Wittenberg SE, Parks DJ, et al. Dexamethasone implant anterior chamber
migration. Ophthalmology. 2014 Jan;121(1):67-71.

3) Malclés A, Janin-Manificat H, Yhuel Y, Russo A, Agard E, EI Chehab H, et al. Anterior chamber migration of intravitreal
dexamethasone implant (Ozurdex) in pseudophakic eyes: report of three cases [fr. Migration en chambre antérieure de I’implant
intravitréen de dexaméthasone Ozurdex® chez le pseudophake: a propos de trois cas]. J Fr Ophtalmol. 2013 Apr;36(4):362—7.

4) Laplace O, Rodallec T, Akesbi J, Sandali O. Anterior chamber migration of a dexamethasone implant in a pseudophakic
patient with a scleral-fixated posterior chamber intraocular lens [fr. Migration d’un implant de dexaméthasone en chambre
antérieure chez un patient pseudophaque porteur d’un implant de chambre postérieur suturé a la sclére]. J Fr Ophtalmol. 2013
Apr;36(4):e59-61.

5) Stelton CR, Townsend J, Peterson LT, Khurana RN, Yeh S. Surgical management of anterior chamber migration of
a dexamethasone intravitreal implant. Ophthalmic Surgery, Lasers Imaging Retin. 2015 Jul 1;46(7):756-9.

6) Akduman L, Cetin EN, Levy J, Becker MD, Mackensen F, Lim LL. Spontaneous dissociation and dislocation of retisert
pellet. Ocul Immunol Inflamm. 2013 Feb 16;21(1):87-9.



Istotne zidentyfikowane ryzyko 4: Podwyzszone ciS$nienie wewnatrzgalkowe wymagajace
trabekulektomii laserowej lub interwencji chirurgicznej / rozwéj jaskry

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001 A&B (patrz Modut 5.3.5.1, C-01-05-001A-36M
Synopsis i C-01-05-001B-36M Synopsis).

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Zwigkszone IOP jest skutkiem dziatania klasy kortykosteroidow, przy
ryzyka czym niektére osoby uwazane s3 za predysponowane do rozwoju

nadci$nienia ocznego i jaskry. Jesli u pacjenta wystepuje dodatnia
historia zwickszonego IOP zwigzanego ze stosowaniem steroidow
(miejscowym lub ogdlnoustrojowym), wowczas mozna si¢ spodziewac
podobnego problemu podczas stosowania produktu ILUVIEN.

Zalezno$¢ od dawki obserwowano w czgstosci wystgpowania zdarzen
niepozadanych zwigzanych ze wzrostem cisnienia wewnatrzgatkowego.
W badaniu C-01-005-01A podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego
(PTs: nadci$nienie oczne, wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego) uznano
za zdarzenie niepozadane odpowiednio w 9,5%, 42,1% 1 49,2% oczu
leczonych pozornie, w dawkami odpowiednio 0,2 ug/dzien i 0,5 pg/dzien
ILUVIEN. W badaniu C-01-005-01B podwyzszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego (PTs: nadci$nienie oczne, wzrost ci$nienia
wewnatrzgalkowego) zostalo uznane za zdarzenie niepozadane
odpowiednio w 13,3%, 28,8% i 39,3% oczu leczonych pozornie, w
dawce odpowiednio 0,2 pg/dzien i 0,5 pg/dzien ILUVIEN. Wigkszo$é
przypadkow podwyzszonego cis$nienia wewnatrzgatkowego uwazano za
umiarkowanie lub tagodnie nasilone.

Decyzja o ponownym podawania produktu ILUVIEN w badaniach
FAME pozostawata w gestii badacza w taki sposdb, ze jezeli badacz
uznatl, ze korzysci ptynace z ponownego leczenia nie uzasadniajg ryzyka
wystgpienia nadci$nienia t¢tniczego oka, pacjent nie byt ponownie
poddawany leczeniu. Dane z badan FAME wskazujg, ze ponowne
leczenie z zastosowaniem implantu ILUVIEN nie spowodowato
znacznego wzrostu liczby zdarzen zwigzanych z IOP. Podwyzszenie
wartoéci IOP oraz konieczno$¢ stosowania lekow obnizajacych 10OP
i zabiegow chirurgicznych nie sg wigksze u 0sob otrzymujgcych wiecej
niz jeden implant. Réwniez §redni poziom IOP w roku nastepujacym po
podaniu drugiego implantu FA byt nizszy niz po pierwszym implancie.
Sugeruje to, ze badacze byli w stanie zidentyfikowa¢ wigkszos$¢ osob, u
ktorych w oparciu o wyniki pierwszego implantu nastgpitoby istotne
klinicznie zwigkszenie IOP.




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Czesci4.2,4.3,4.41 4.8 ChPL

Czegé¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ wykonanie biomikroskopii po
wstrzyknieciu implantu.

Czgs¢ 4.4 ChPL, w ktorej zaleca si¢ monitorowanie cisnienia
wewnatrzgatkowego (IOP) pacjentow.

Czescei 2 i 4 ulotki dla pacjenta
Lek wydawany wytacznie na recepte
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Materialy edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia
Materiaty edukacyjne dla pacjentéw

Istotne zidentyfikowane ryzyko 5: Powiklania ze strony siatkowki (tj. peknigcie lub oderwanie

siatkowki)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001 A&B (patrz Modut 5.3.5.1, C-01-05-001A-36M
Synopsis i C-01-05-001B-36M Synopsis).

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci z cukrzyca sa bardziej narazeni na ryzyko wystapienia powiktan
ryzyka zwigzanych z procedura implantacji. Oderwania siatkéwki moga by¢

zwigzane z wrodzonymi wadami rozwojowymi, zaburzeniami
metabolicznymi (takimi jak cukrzyca), urazami (w tym poprzednig
operacja oczu), chorobami naczyniowymi, nowotworami naczyniowki,
wysoka  krotkowzroczno$cia lub  chorobami  szklistymi  lub
zwyrodnieniem.

Oczekuje sig, ze ryzyko oderwania siatkowki bedzie wigksze u
pacjentdow z objawami wystepowania bton siatkowki, ale doktadny
wplyw na ryzyko jest nieznany.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka:
Czesci 4.214.4 ChPL

Czes¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ wykonanie biomikroskopii po
wstrzyknigciu implantu.

Cze$¢ 4.2 ChPL, w ktérej zaleca si¢ monitorowanie pacjentow pod katem
potencjalnych powiktan.

Cze$¢ 4.4 ChPL, w ktore] zaleca si¢ monitorowanie ci$nienia
wewnatrzgalkowego (I0OP) pacjentow.

Czgs$¢ 4 ulotki dla pacjenta
Lek wydawany wylgcznie na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia




szklistego lub oderwanie)

Istotne zidentyfikowane ryzyko 6: Powiklania ze strony cialka szklistego (tj. krwotok ciatka

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

migdzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001 A&B (patrz Modut 5.3.5.1, C-01-05-001A-36M
Synopsis i C-01-05-001B-36M Synopsis).

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Krwotoki do ciatka szklistego sg zwigzane z populacja cukrzycowsa ze
ryzyka wzgledu na postepujacy charakter retinopatii.t)

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka:
Czeséci 4.214.4 ChPL

Cze$¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ wykonanie biomikroskopii po
wstrzyknieciu implantu.

Cze$¢ 4.4 ChPL, w ktorej zaleca sie monitorowanie ciSnienia
wewnatrzgalkowego (IOP) pacjentow.

Czes¢ 2 ulotki dla pacjenta
Lek wydawany wylacznie na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia

1) Mitry D, Charteris DG, Fleck BW, Campbell H, Singh J. The epidemiology of rhegmatogenous retinal detachment:
geographical variation ad clinical associations. J Ophthal 2010; 94:678-684.

Istotne zidentyfikowane ryzyko 7: Zdarzenia krwotoczne wystepujace przy jednoczesnym
stosowaniu Srodkéw przeciwzakrzepowych i przeciwplytkowych

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001A&B (patrz Modut 5.3.5.1, C-01-05-001A-36M
Synopsis i C-01-05-001B-36M Synopsis i Modut 1, dzien 106
Odpowiedz na pytania kliniczne, sekcja 10.5, tabela 70).

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci leczeni lekami przeciwzakrzepowymi lub przeciwplytkowymi
ryzyka mogg by¢ w niewielkim stopniu narazeni na zwigkszong czgsto$e

wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z krwotokami.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Czes¢ 4.4 ChPL

Czes¢ 2 ulotki dla pacjenta
Lek wydawany wylgcznie na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia




Potencjalne ryzyko 1: Zapalenie siatkéwki wtérne w stosunku do reaktywacji utajonych zakazen
wirusowych lub innych zakazen oczu

Dowody wskazujace na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001A&B

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | W jednym z badan cukrzyca ze staba kontrola glikemii (hemoglobina
ryzyka Alc ponad 9%) wymagala wigcej leczenia przeciwwirusowego niz

cukrzycy z lepsza kontrolg.?

Pacjenci z niedoborem odpornosci moga by¢ rowniez bardziej narazeni
na wystgpienie zapalenia siatkdwki. Sposrod 30 przypadkow przyczyny
zapalenia siatkowki obejmowaty infekcje wywolane wirusem
cytomegalii (76,7%), wirusem opryszczki zwyczajnej (16,7%), wirusem
ospy wietrznej (3,3%) i nieokre§long przyczyna (3,3%). Dwoch z 22
badanych pacjentéw (9,1%) byto zakazonych wirusem HIV.?

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Czeséci 4.2,4.31 4.4 ChPL

Czesci 4.2, w ktorej sugeruje si¢ przeprowadzenie procedury
w warunkach  aseptycznych  oraz  stosowanie  odpowiedniego
znieczulenia i $rodka bakteriobdjczego (mikrobicydowego) o szerokim
spektrum dziatania.

Lek wydawany wylacznie na recepte

1) Kaiserman I, Kaiserman N, Nakar S, Vinker S. Herpetic eye disease in diabetic patients. Ophthalmology. 2005

Dec;112(12):2184-8.

2) Takakura A, Tessler HH, Goldstein DA, Guex-Crosier Y, Chan C-C, Brown DM, et al. Viral retinitis following intraocular
or periocular corticosteroid administration: a case series and comprehensive review of the literature. Ocul Immunol Inflamm.

2014 Jun 21;22(3):175-82.

Potencjalne ryzyko 2: Powiklania procedury implantacji

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001A&B

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Poniewaz wigkszo$¢ zdarzen dotyczy miejscowych urazow
ryzyka spowodowanych wstrzyknigciem, nie zidentyfikowano czynnikow

ryzyka. Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia lub poddawani leczeniu
przeciwzakrzepowemu moga by¢ bardziej narazeni na krwotoki
ze spojowek lub ciatka szklistego. Pacjenci z jaskra lub podwyzszonym
IOP mogg by¢ bardziej narazeni na uszkodzenie nerwu wzrokowego.




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Czesci 4.2,4.31 4.4 ChPL

Czgs¢ 4.2, w ktorej sugeruje si¢ przeprowadzenie procedury
w warunkach  aseptycznych oraz  stosowanie  odpowiedniego
znieczulenia i $srodka bakteriobdjczego (mikrobicydowego) o szerokim
spektrum dziatania.

Cze$¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca sie pomiar IOP po wstrzyknieciu
implantu.

Cze$¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ wykonanie biomikroskopii po
wstrzyknieciu implantu.

Czes¢ 4.4 ChPL, w ktorej zaleca si¢ monitorowanie ci$nienia
wewnatrzgaltkowego (IOP) pacjentéw.

Czesci 2 i 4 ulotki dla pacjenta

Lek wydawany wylacznie na recepte

Potencjalne ryzyko 3: Ogélnoustrojowe dzialanie kortykosteroidow

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001 A&B i C-01-06-002 (Patrz Modut 5.3.5.1, C-01-
05-001A-36M Synopsis i C-01-05-001B-36M Synopsis i Modut 5.3.4.2,
C-01-06-002 CSR).

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Osoby z migreng w wywiadzie lub klasterowymi bolami glowy moga by¢
ryzyka bardziej narazone na bol glowy w wyniku zabiegéw chirurgicznych

dotyczacych oczu.

Wiadomo, ze u osob z cukrzycg wystepuje wicksze ryzyko zakazen
wszelkiego rodzaju, a wszystkie penetrujgce zabiegi na oczach niosa
ryzyko infekcji. W badaniach FAME pacjenci, ktorzy byli poddawani
aktywnemu leczeniu farmakologicznemu, otrzymywali zastrzyk do
ciatka szklistego i czesciej byli poddawani operacji zaémy niz pacjenci
leczeni pozornie. Mimo tych czynnikéw zakazenia oka wystgpowaty
rzadko w badaniach FAME.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka:
Czesci 4.2,4.41 4.6 ChPL

CzeSci 4.2, w ktorej sugeruje si¢ przeprowadzenie procedury
w warunkach  aseptycznych oraz  stosowanie  odpowiedniego
znieczulenia i srodka bakteriobojczego (mikrobicydowego) o szerokim
spektrum dziatania.

Czgsé¢ 2 ulotki dla pacjenta

Lek wydawany wylacznie na recepte




Potencjalne ryzyko 4: Bledy w stosowaniu lekow

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a

Badania C-01-05-001 A&B (Patrz Modut 5.3.5.1, C-01-05-001A-36M
Synopsis i C-01-05-001B-36M Synopsis).

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Poniewaz wiekszo$¢ zdarzen prawdopodobnie bylaby zwigzana
ryzyka Z miejscowym bolem, nie zidentyfikowano zadnych czynnikéw ryzyka.

Jesli implant pozostanie na przyktad w podspojowce, lek nie zostanie
dostarczony zgodnie z przeznaczeniem.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Cze$¢ 4.2 ChPL
Czegsci 4.2, w ktorej sugeruje si¢ przeprowadzenie procedury
w warunkach  aseptycznych oraz  stosowanie  odpowiedniego

znieczulenia i $rodka bakteriobdjczego (mikrobicydowego) o szerokim
spektrum dziatania.

Cze$¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca sie pomiar IOP po wstrzyknieciu
implantu.

Czes¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ wykonanie biomikroskopii po
wstrzyknigciu implantu.

Cze$¢ 4 ulotki dla pacjenta

Lek wydawany wytacznie na receptg

Brakujace informacje 1: Znaczne niedokrwienie siatkowki

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacii ryzyka:
Czes¢ 4.2 ChPL

Czegs$¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ wykonanie biomikroskopii po
wstrzyknigciu implantu.

Cze$¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ pomiar IOP po wstrzyknigciu
implantu.

Czes$¢ 4.2 ChPL, w ktorej zaleca si¢ monitorowanie pacjentow pod katem
potencjalnych powiktan.

Lek wydawany wytacznie na receptg

Brakujace informacje 2: Stosowanie u kobiet w ciazy

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Czgé¢ 4.6 ChPL

Cze$¢ 2 ulotki dla pacjenta

Lek wydawany wylacznie na recepte




Brakujace informacje 3: Stosowanie u kobiet w okresie laktacji

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Czeéé 4.6 ChPL

Cze$¢ 2 ulotki dla pacjenta

Lek wydawany wytacznie na recepte

Brakujace informacje 4: Powtérne uzycie

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Czes¢ 4.2 ChPL

Lek wydawany wytacznie na recepte

Brakujace informacje 5: Usuwanie implantow

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Cze$¢ 4.4 ChPL

Lek wydawany wylacznie na recepte

Brakujace informacje 6: Stosowanie leku poza wskazaniami

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka:
Lek wydawany wylacznie na recepte

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nie dotyczy

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego

Nie dotyczy



