Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro fluocinolon-acetonid ve formé intravitrealniho
implantatu v aplikatoru s obsahem fluocinolon-acetonidu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Téma edému rohovky v disledku migrace implantatu bylo predmétem analyzy u této procedury. Bylo
obdrzeno 16 pripadu hlasicich ,,dislokaci pfistroje a ,,edém rohovky®, z nichz 10 se vyskytlo

u pacienti s rizikovymi faktory, jako je anamnéza ruptury/natrzeni pouzdra o¢ni ¢ocky nebo
implantaty nitroocnich ocek. Mezi 16t hlaSenimi byl edém rohovky povazovan za zavazny pouze v
jednom z piipadi, coz vedlo k transplantaci endotelu rohovky, aby se vytesila dekompenzace rohovky
zpusobena migrace implantatu. Vzhledem k silné mechanistické vazbé mezi migrace implantatu a
edémem rohovky, nariistem ptipada hlasenych v tomto sledovaném obdobi, véetné jednoho zdvazného
ptipadu, ktery vedl k transplantaci endotelu rohovky, se ma za to, Ze riziko migrace implantatu do
ptedni komory ma byt Iépe popsano v informacich o pfipravku. Tento popis ma zahrnovat rizikové
faktory pro jeho vyskyt, zavaznost, klinické projevy, disledky, péci o pacienta a jeho monitorovani a
potencidl vzniku edému rohovky, ktery muze vést k transplantaci rohovky. Tyto informace maji byt
zahrnuty do jiZ existujiciho upozornéni v bodu 4.4 Souhrnu tdaji o p¥ipravku. Udaj ,,migrace
implantatu® v bodu 4.8 souhrnu Gdaji o ptipravku ma byt aktualizovan tak, aby zahrnoval edém
rohovky jako klinicky nasledek migrace. Pfibalova informace ma byt aktualizovana odpovidajicim
zpusobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavért tykajicich se fluocinolon-acetonidu ve formé intravitrealniho implantatu
v aplikatoru skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku
obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkil obsahujicich fluocinolon-acetonid ve formé intravitrealniho
implantatu v aplikétoru zistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem fluocinolon-acetonidu ve formé intravitrealniho
implantatu v aplikdtoru nebo jsou takové ptipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU,
doporucuje skupina CMDAh, aby zic€astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1éCivé piipravky registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrZeny a
tucné, vymazany text pfeSkrtauty)>

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Upozornéni ma byt upraveno nasledujicim zptisobem:

Existuje moznost, ze by mohlo dojit k migraci implantatu do pfedni komory, zejména u pacientl
s absenci zadniho pouzdra_co¢ky nebo defektem zadniho pouzdra nebo jeho natrZenim v
0uv1slost1 s nltroocnlml operacmml vykony abnormalitami-kapsuly—jakojseu-trhliny. Toje-tieba
c¢bé-Bez 1éCby miiZe vést migrace
implantitu k edému rohovky a v zavaZnych piipadech miuZe vést k poranéni rohovky
vyZadujicimu transplantaci rohovky. Pacienti stéZujici si na poruchy zraku maji byt vyseti‘eni,
aby byla umoZnéna véasna diagnostika a feSeni migrace implantatu.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci reakce maji byt pfidany pod tfidu organovych systému Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace s frekvenci méné Casté:

Dislokace pfistroje (migrace implantatu), ktera miize vést k edému rohovky

Pribalova informace

e 2. Upozornéni a opatieni:

Existuje mozZnost, Ze by mohlo dojit k posunu implantatu ILUVIEN dopiedu ze zadni ¢asti oka. ZvySené
riziko této komplikace je v pfipadé, pokud jste v minulosti podstoupil(a) operaci Sedého zakalu.
Znamkou toho, Ze se implantat mohl posunout do predni ¢asti oka, miize byt zkreslené vidéni nebo jiné
zrakové poruchy, otok povrchu oka (otok rohovky) nebo si miizete v§imnout zmény vzhledu predni
¢asti vaseho oka . Informujte prosim okamzité svého 1ékare, pokud si v§imnete ¢ehokoliv, co by mohlo
vést k podezieni na posun implantatu.

e 4. Mozné nezadouci u¢inky
Méné Casté (postihujici méné nez 1 ze 100 pacientd)

Ucpani krevnich cév v zadni ¢asti oka, rist novych krevnich cév uvnitt oka, vied na bélmu oka, zmény
v rosolovité tkani, ktera vypliiuje zadni ¢ast oka, zakaleni vaku pfidrzujiciho o¢ni ¢ocku, zarudnuti oka,
svédeéni nebo infekce oka, ztenCovani bilé vnéjsi vrstvy oka, poranéni oka od injekce piipravku,
neplanovany pohyb implantatu bilou ¢asti oka anebo jiné komplikace po podani injekce, pohyb
implantatu ILUVIEN ze zadni ¢asti oka dopiedu, otok povrchu oka (otok rohovky), mimovolni
zavirani o¢nich vicek, bolesti o¢i s nahlym vznikem silné bolesti, nékdy spojené s rozmazanym vidénim,
depozita v nejzevnéjsi vrstveé oka, bolestivé ocni stavy zpltisobené poskrabanim povrchu oka, otok oka.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2021

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

9. kvétna 2021

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

8. ¢ervence 2021
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