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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

OZURDEX® 700 mikrogramm intravitrealis implantatum applikatorban (dexametazon):

Az ellendrzés sordn szilikon részecskéket talaltak az implantatumon

Tisztelt Doktornd, Doktor ur!

Az Allergan Pharmaceuticals Ireland, az Eurépai Gyogyszerigynokség és az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet egyetértésével az aldbbiakrél szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

770 17

Rutin ellenérzés soran megkézelitéleg 300 mikron atméraji szilikon részecskét talaltak a
kinyomott OZURDEX implantatumokon. A szilikon részecske bizonyitottan az injekcids tii
hiivelyébdl szarmazik.

Az EU-ban forgalmazott gyartasi tételek kéziil néhany tételt érint a minGségi hiba. A gyartasi
tételek tobbségében 2%-4%-ban talalhaté hibas egység, de el6fordult 22%-0s mértékii
érintettség is.

Azokat az Ozurdex gyartasi tételeket, amelyek érintettsége ismert, visszahivjak az EU piacokral.
A visszahivott gyartasi tételek listajat lasd az 1. szamu mellékletben.

A tovabbra is piacon maradé tételek, amelyeknél a kiegészits vizsgalatok nem mutattak ki a
minGségi hibat, akkor keriilnek majd visszahivasra, amikor minden orszagban elegend6 uj
készlet all rendelkezésre olyan gyartasi tételekbdl, amelyekrdl biztonsaggal allithato, hogy nem
hibasak. Az Allergan 2018. oktéber 19-én naprakész informacidkkal szolgal majd arra
vonatkozdéan, hogy az egyes piacokon mikor lesznek elérhet6k az uj készletek.

Mindaddig, amig nem érhetGk el megfelel6 minéségii termékek, az orvosoknak javasolt
alternativ kezelési mdédok alkalmazasat mérlegelni, amennyiben ezek rendelkezésre allnak. Az
Ozurdex alkalmazasa csak azokban az esetekben ajanlott, amikor a beteg egyéni klinikai
allapotat figyelembe véve semmilyen egyéb kezelés nem megfeleld.

A kezelést végz6 szemorvosnak a dontést az Ozurdex alkalmazasara vonatkozo elényok és az
Ozurdex készitménnyel beinjektalt szilikon részecske jarulékos kockazatanak becslése alapjan
kell meghoznia, valamint annak a figyelembevételével, hogy milyen kockazatot jelent a kezelés
elhalasztasa, amennyiben mas kezelés nem megfelel6 vagy nem elérheté.

Javasoljuk, hogy az Ozurdexet csak az utan alkalmazzak, miutan a beteget teljes kériien
tajékoztattak a mindségi hibardl, a jarulékos kockazatokrdl és az egyéb elérheté alternativ

lehetdségekrol.

Amennyiben az Ozurdex kezelés folytatodik, rendszeres monitorozas sziikséges és fokozottan
kell figyelni a mellékhatasok jelentkezésére. Barmely mellékhatast, amely kapcsolatba hozhaté
az Ozurdex implantatummal, kérjiik azonnal jelentsen.



A gyodgyszerbiztonsdgi aggdly hdttere és klinikai kévetkezmények

Rutin gyartaskozi ellenbrzés soradn szabadon allo szilikon részecskét figyeltek meg az egyik Ozurdex
implantatumon. A részecske az injekcids ti hiivelyébdl szarmazott. A szilikon hiively a termék
elvalaszthatatlan részét képezi, a részecske nem kiilsé szennyez&dés. A részecske atmérgije
megkozelitleg 300 mikron. A meg6rzott mintak késébbi vizsgalatabal kideriilt, hogy az EU-ban mar
forgalomba kerilt gyartasi tételek is érintettek a minGségi hibaban. A vizsgalati modszer
természetébdl adéddan azonban nem lehet kizarni, hogy mas gyartasi tételek ugyancsak
tartalmazhatnak szilikon részecskét. A részecske jelenlétének gyokérokat még nem sikerilt
azonositani.

Klinikai kovetkezmények:

MegfelelS informacio hianyaban nem lehet biztosan megitélni azokat a kockazatokat, amelyek az
Ozurdex implantatummal egytt befecskendezett szilikonhoz kotheték. Mas szilikon tartalmu
termékek szembe torténd injektalasabdl eredé tapasztalatok sem extrapoldlhatok kozvetlendil a jelen
helyzetre. Egyes betegeknél azonban az implantatum azonnali szlikségessége és elGnyei
ellensulyozhatjak a készitmény hasznalatanak teljes kockazatat, amelybe a szilikon részecske
beinjektalasabdl eredd jarulékos kockazat is beleértendd.

o Homalyos latas a részecske miatt: a szilikon részecske lebomldsa nem varhato, s ha nem
tavolitjak el, tartdsan az Gvegtesti térben marad. A részecske varhatéan mozogni fog a
szemtengely mentén, s az endogén lvegtesti homalyokkal (Usz6 foltok) azonos mdédon
viselkedhet.

o Intraokuldris gyulladas: arra érzékeny betegekben ez a lehetséges kockazat sem zarhatd ki. Nehéz
megjdsolni, hogy a szilikon részecske kivalt-e gyulladast a betegben. Az Ozurdex implantatummal
kezelt betegek esetében javasolt meghatarozott id6kozonként rutin szemvizsgélatot végezni az
intraokularis szemgyulladas kisz(résére.

o Szaruhartyat érint6 mellékhatasok: azoknal a betegeknél, akiknél a szem eliils6 és hatulsé
szegmense kozott nyilas talalhatd (pl. kapszulotémia vagy iridektdmia kdvetkeztében), a részecske
atkerulhet az eliils6 csarnokba. Ugyan a részecske migracidjanak esélye az ilyen nyilason keresztil
alacsony, annak lehet6sége nem zarhatd ki. Meg kell figyelni, hogy nem jelentkeznek-e
mellékhatdsok a szaruhartyan.

Az Ozurdex alkalmazésa esetén fokozottan kell figyelni a mellékhatasok jelentkezésére mind az
orvosok, mind a betegek részérél. Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a betegeket a minGségi hibaral.
Az orvosoknak és a betegeknek tobbek kdzott az alabbi mellékhatasokradl kell tudniuk:

- Kontrollalhatatlan vagy tartésan fennallé gyulladds, ami eltér az intravitrealis Ozurdex terapia
utan normalis esetben is tapasztalhato tlinetek szokasos lefolyasatol.

- Allando, s(r( uszkalé folt a latémezSben, amely még az utolsé kezelés utan 12 hénappal is
jelen van, s amely nem a szemészeti alapbetegség kovetkezménye.

- Barmely szaruhartyat érint6 mellékhatas, amely az eliilsé csarnokban taldlhato, nem
lebomld, kicsi (300 mikron) idegen testtel all 6sszefliggésben.

- A szembelnyomas emelkedése azoknal a betegeknél, akiknél korabban ezt nem tapasztaltak
Ozudrex-kezelés hatdsara.

- Kék részecske (300 mikron) észlelése az Givegtestben vagy az ellilsé szemcsarnokban.



Az Allergan altal lefolytatott gydgyszerbiztonsagi fellilvizsgalat nem mutatta ki a szilikon részecske
jelenlétéhez kothetd mellékhatasok szamanak névekedését tobb mint 1,5 millié kezeléssel
kapcsolatban. Bar néhany esetben jelentettek mellékhatasként intraokularis gyulladast az eurdpai
mellékhatds adatbazisba (EudraVigilance), de ezekben az esetekben az ok-okozati 6sszefliggés
nehezen igazolhatd, mivel ezek az események a szem alapbetegségeivel is magyarazhatok. Jelenleg
nincs bizonyiték egyértelm(i 6sszefliggésre az intraokularis gyulladas és a szilikon részecske kozott.
Ebben az is kdzrejatszhat, hogy nem jelentettek minden mellékhatast, mivel ez a mindségi hiba eddig
nem volt ismert. Az indikacién tuli (off-label) alkalmazashoz kapcsolhaté jarulékos kockazatok nem
varhatok.

Az Allergan naprakész tajékoztatot tesz kozzé az orvosok szamara 2018. oktéber 19-én, mivel ekkor
mar megbizhato becslést lehet majd adni arra vonatkozdan, hogy sajat piacukon mikor lesz elérhetd
a megfelel6 minGségl termék.

Az Allergan Pharmaceuticals Ireland azonositotta azt a javitd intézkedést, amivel meg lehet sziinteti a
részecskeképzGdést. Jelenleg folyik az intézkedés hatékonysaganak igazolasa, mielGtt tovabbi
készitményeket szabaditana fel. Az Allergan az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézettel kozosen gondoskodik arrél, hogy amint a biztosan szilikon részecskementes termék
elérhetévé valik, a jelenlegi készletet az Uj készletre cseréljék.

Felhivdas mellékhatds-bejelentésre

Az egészségligyi szakembereknek minden gydgyszer alkalmazasaval feltételezhetéen Gsszefliggd
mellékhatdst a nemzeti bejelentési elGirasoknak megfelelGen jelentenitk kell.

Amennyiben az Ozurdex készitmény alkalmazasaval kapcsolatban barmilyen mellékhatasrdl vagy
annak gyanujardl tudomast szerez, kérjuk, jelentését tegye meg az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon talalhaté online mellékhatds-
bejelent6 fellleten keresztil vagy a honlaprdl letélthet6 mellékhatasbejelentd lap kitoltésével, mely
elkiildhetd e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu ), levélben (Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet, 1372 Pf. 450) és faxon (+36-1-886-9472).

A feltételezett mellékhatast a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti, de kérjiuk, hogy mellékhatas bejelentését csak az egyik helyre kiildje el!

Gyartoi kapcsolattarto

Mellékhatas-bejelentések: IR-Pharmacovigilance@Allergan.com

Orvosi tdjékoztato részleglink elérhetdsége: Allergan Hungary Kft., Tel.: +36 80 100 101

Itt teheti fel esetleges kérdéseit a jelen levél tartalmaval vagy az Ozurdex biztonsagos és hatdsos
alkalmazasaval kapcsolatban.

Az Ozurdex jelenleg érvényben 1évé alkalmazasi elSirasat az OGYEI honlapjan az alabbi webes
elérhetdségen keresztil taldlja meg:
https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/index.php?action=show details&item=55411, amely
tovabb mutat az EMA honlapjara:
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex#product-information-section
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Péter Rozman
Local Safety Officer

Allergan Hungary Kft.



