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Citre,
Casa de Asiguriiri de Sdndtate

in atenfia,
Doamnei/Domnului pregedinte - Director General

v ,t"/ v

ln conformitate cu adresa ANDM nr. 2s47 slr12.10.2018, inregistrata ra c.N.A.s. cu
nr' RG 8104/'18.10.2018 vi aducem la cunogtin{d m6surile intreprinse de Agentia NationaJ, a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gj compania Allergan pharmaceutjcals

lrlanda cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire ta o pafticuld de
silicon obseruata in imptanturile de ozurdex pe parcursul unei inspec{ii de rutina h bcul de
fabricalie.

Vd rugdm sd luati mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale gi
medicamente prin afigarea pe pagina electronice a casej de asigurdri de sandtate, in loc
vizibil, a documenturui ,,ozurdex 7oo micrograme imprant intravitrean (dexametazond):
particuld de silicon observatd in implant tn timpul lnspecliai.',

AnexSm in fotocopie documentul fespectiv.

Cu stimd,

faazvan
co- ltl
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CASA I{ATEONAT,A DN IqSIGTTRARI }}tr SATTATAIYi

Dornn u lui Fregediu te R ir.,a n Tcoha ni V ru lcii n cscu

VA aducem 1a cuno6tinl6 mEsur.ile intreprinse de Agenlia Er-u_oircanipentru l\4edicamenle (EMA) Agenlia Nagionalii a ModicamenrLrlui' gi--a
Dispozitivelor Medicale (Ar.rMDM) .,si compania Allergan phamraceuticals
Irlanda cu scopul de a infonrra p'ofcsionigtii ,ii' ,io-.ni.ir srinrrfi{ii ,r, p.iui.*
la o particuid de silicorr observat[ in implantu4e !g_az]a!itx p. por,,urrui
unei inspeclii de rutind la locul de fabricatie. ---
^ 

Medicii oftahnologi,_ precLrnr qi farnrriciile, spitale de oftalrnolc-.,gie $rsocie,...tea Romand de oftalmorogie sunt astfer irrformali in iegirur.i c. accst
aspect de. sigurantS, prin iritennediur unui document tip ,,comunicare di'ecrii
cdtre prof'esionigtii din domeniul sdnitifii,,.

Aceastd modtrlilate de intbrmare, utilizarir srstenralic in Llniunea
European', are_ ca scop aver.'izarca proflsionigrilor din dorreuiut sa,ratafii
asupra r.rnor probieme de sigulan{d in adninistrarea unor merjicamcntc_.

ANI\4DM a .rvizat textur scrisorii cie inforlraLe cirrc profesionigtii dindomeniul sdndtdlii, De asemenea, meniioninr c6 ANMDM ,ru puUillo f*rvebsite (wwrv,aru'.ro) aceea$i informalie, la rLrtrrica .. Mecricame'te cie LIz
Yton.-_ Famacovigilenfr - comLrnici.ri direcre citre proibsio'igtii dindonrcrriul sEnAtAlii.

Anexdrl la aceastA adresi documenhrl nrenlionar antertor.
Precizim cb aceastd infbmralie a fost t'ansrnisi gi Ministeruluisduitifii - Direclia poritica medicamenr'i,i gr a dispozitivelor ,rr"ar"ot",

colegiuh'ri Medicilor din Romdnia qi coregirr)ui Fiunacigtilor din R.om6'ia.

Coordonator Srlr-vlciu [rarmacovigilen fi
tri rtr* nugyentul risn;ului

I
$r.R\kirlrct{tO0

\l
Dr.,A.lexandru V_ELtrC{_l
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C OM{J]VXCARE DIRECTA CTiEIW PNOTESIOFII g"T[[ J} iN T}OM}i 1\{U L,
saxArAgil

ozuR.-DEX 700 nricr-'gra me inl pra at intr:rvitrearl (crexa nrcf azo*i ) :
particuli de silicon obsenvatd in implant in tinrpu! inspec{iei

Stirnate prof'esionist clin domeniul sindtdri i,

?. .o.*ll acord cu Agentia Europeanf, pentrr_r Meciicarnenre (ElvIA) ;i cu
Agenlia Nalionali a Medicamcrntul'i qi a Dispozitivelor Mcdicalc, 

"onip*iaAllergan Pharmaceuticals lrlanda, Wesrport, Co. Ir4ayo, Irlanrla, ctore5te ..a uA
infbrmeze cu privire la urmiitoarele :

Rezumat

Pe parc*rsul unei inspectii dc rutinri * rocururui <Ie fabricatie, o
particuli de silicon cu riinrmetru cle aproxirnativ 300 de microni a ibst
observatd in ir'planturile de OZURDIIX clibcr:rte. $-a eonfi*nrt .*i
particula dc silicon provine clin n:angcnul acului.

unele loturi de ozundex de.!a distrib*i{e in {.Jniernea Europea'E (uE)
sunt afertate de acest defect, celc rnai rnulte loturi au zoh pitnh la 4o/,
din unitlti defecte, tnsi su fost raportrite rote nle defectclon dc oAnI
la 22Y".

Lotunile oz*rdex cunoscu$e ca fiinri nfccr2rte sunt retr$se de ne 'int*{.Jil,. Consulta{i anexa I pentru lista de loturi nectrternate.

I-,oturile pe'tru care s-au facuf teste suplilnentare si ?n c:erc nu s-a
id,eutificat ncest <lefect, vor fi refrase in fiecnrc f:lri de !nqiatii ee yor
ti disponitrile suficiente noi loturi de OZLnpnX, csre s nt
recunoscute ca neavind acesf dei'ect. Colnpania Atrlorgan va filrniza o
actuaiizare panr pe rlata de 19 octornbrie 2{}rg, peufru a intbrnre
dospre m'nrentul in care vor fi dispouibire noi lotuni rr€nt'u triccsrc
pia{I.

I'*q{ gind vor fi dispoffi,Uj@hr:re,
medicii sunt sfltliriti gi ia i*.consicle ra r.e tvat*rnlnte alterrative. clac*
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q"tij{ign_a I e,si lg_n ltc q_p tiuLn i ca{e $ ltir t. d is rio n i b i Ie.

' Dacfi tratamentul cu OZUIdDEX e"-te
nronitcrizarea regulaNii gi o supravegllere
raacfiile {ldyerse, ior eventualc!c I'cnctii

Decizia de a utllizr ozundex fleb*ie l*rtirr cle me{iicrr! oftclrnolcg pc
baza unei eval'[ri a beneficiiror fr*tanrenturrei cu ozurc]ei','o
riscurilor potentiale $uplimentare crcternrinate cre iniectarea
partic*letror de silicon inrpncuni cu ozurdex qi a riscunilor
determlinnte de inthrzierea trat*ntent lui tlrrc:i alte {erapii nu sunt
atlecvate sau nu sunt disponitrilo.

S-g-5-,""ry"udi -" C,""f 
',__s_dj$,ct*iecompletri gg pg-rie_qtul g.g_rrj.ivirc la aces{ <trgfect, lrr eventuaiele niscu ri

;003723092.18

continuat, csie nccgs:r r':l
suplimentarE cu privire lir
:rdverse considerate n l'i

legn{e de irrrplanl;ul Ozul.dcx trcbuie ratpoe-t*te imediaf.

Infurnulii gi impficnlii clinice referitoore la problena de sigurantd

Pe parcursul unei inspeclii dc n:tinil in tin,pul procesului de fabricaiie, s-a obscrvat o
particttltr de -silicon pe uu egatrtion de implalnrri OZLIRDEX. Porricul$ provinc clin malqonul
de silicon al acului. ManEor.rul de silicon esre o prurc intrinsecir a proriusLr)ui ozuRDEX.
parlicula ne liind un cont4i.rliDal)t extern. Dimcnsiurrcir pilliculyi esrJ cle irproxinrativ 300 de
microni in diametru. Testareo u.lterioari a mosrrclor rclinutc a identillcai fai)lul ctr li)tut,je
deja d.istribuite in UE sunt afectale. Cu toate acesrca, drlroriri n.rturii testelor, uu :ie po6te
exclude flaphrl cI 5i alte loturi ar conJine, de asemenea, p3rricule de rrilicon, cauza princiial[ a
prczcnpci particulelor nefiind incd idettificatA definitiv.

Iuplicnfii cliuicc:
Riscurile asociate injectarii silicolului imprcund cu irnpla,rtrrl Ozurdcx nu pot fi stabilite cu
ptccizie din cauza lipsei de informalii adecvate. De dsenrencii. expcl.icnla cu aite slrbslar lc
siliconice injectate in ochi nrt poate ti extraPointi direct la rlcest scena.rir.r. Cu toatc acestea,
pentru unii pacicnli. necesitatea imediati qr L'eneficiile implantulur Ozurclex pot de;ri;i Lisc,ui
tote.l dctcrminat de iniectarea Ozurdex, inclusiv riscurilc pokntiale supJimcrltare cliteiminate
de iljcctarca particulelor de silicon.

obfurarel vederii de cltrc particuli: nu este dc:ri&rpt.1l ca particul:i rle silioon si se
degradcze' 1ar aceil.sta vrt rirn6re pemlaulcnr in c.vir:itca vitroasi, dar:i rru esLe
indeplrlata. Este posibil ca particrila si1 se migtc'in inleri<.rrul axei vizu;-ric, poare
ac;iona in acelagi fel ca o opacitate vitroasi (scuarni pluLitoare/flotor.)

Iuflarnttit intraocutrrri: la pacien;ii sensibili acest risc potcnlial nu poalc fi cxclus Si
este dificil sd, sc prcvadil dectr pacienlii ar putcd reac;Jona la aceistd particuia de

;tt 41 6
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un,Rlt tratantgFt, lu6nd ?n cortsidglar€ qLare?.._crlipicri a f.iecdrqi
p-qcieuf.

Decizia de a utiliza {-}zurdex t'eb*ic truatii de nredicu! oftclrnolcg pc
baza unei evalulri a beneliciilor trntanientului cu Ozurdox', ariscurilor poten{iale suplimentnre dcternlinntc de injectare:t
particuletor de silicon inrpreuni cu Ozur<jcx gi a riscunitror
deternlinate de ?nrffrzierea trafanlcntului drci arte teranii nu surrt
:rdecvate -cau ErL! sunt disponitrile.

S,e.. recornaudi c rt numai dup:__S_d"ig"cfffig
cornplellcq-03qien-tul cu_t-:tij'irgia acest dSleat-la eventualele niscreri

rllds

s Daci trafarnentuI cu OZ{j[{DE,X e.^te
*ronitorizarea rogulatii gi o supraveghere
reacfiile adverseo iar eventualclc I'coctii

continuat, c-cte ncres:t I.i
suplirnentari cu privire !a
:rdverso considerate a fi

Iegate de implanfirl Ozur.dcx trebuie nrpr>nrtufe inrediat.,

Injurnnlii gi impticnlii clinice referitoare la probletna de siguranlu

Pe parcursrrl unei i.specfii dc rutind !n timpul prooesrlui de fabricalie, s-a obscrvat oparticuli de silic.n pe un esantion de impla,'rnrri ozLrRDEX. plrrticul$ provinc din ma'gonul
de silicon a1 acului, Man;onul de silicon estc o prure intrinsecrr a prorlu,sului ozuRDEX.
particula ncliind un contalrinaut extern. Dimcnsirmcir plrrliculei esrJ de aprgxinrativ 30() de
rnicroni in diametru. Testarea ulterioarl a mosrrclor rclinurc a identiljcal Ialtul cii loturile
deja distribuite in UE suut afectate. Cu toate acestc.i, rl.rrorirl narrrrii testeloi, uu rie poare
exclude laptrrl ci $i alte lofuri ar.conline, de ascrnenea, parricule <le r;jlicon, cauza priucipall a
prczcDtci particuleior nefiind incd identificatd definitiv.

trmplicrrfii cliniec:
Riscurilc asociate injectarii siliconu.lui imprcund cu irnplanrul Ozurclex nu pot fi stabiiite cu
prccizic din cauza lipsei de informalii adeovate. De asenre.e:r. expcrienla cu aiie substzurlc
siliconice injectate in ochi nu poate ti extrrrpolcti direct la acest scelariu. Cu toate acestea,
pentru unii pacicnli. necesitatea imediatl Ei beneficii)e iinplannriui Ozurclex pot depj$i riscul
total dctcrminat de in-lectarea Ozurdex, inclusiv riscurilc poftntrald suplimcuiare cliterniilcte
de urjectarca parti*rlelor de silicon.

obturarel ve<ierii <Ie cltrc purticuli: nu este dc aQteptat ca parricula de silicon si se
degradeze, iar acea-sta va rimAne permarent in cavitatca vltroasa. dacJt uu eslc
indep&rtata. Este posibil ce particr.rla si1 se mi;rc in intedorul axei vizuale, poare
ac;iona in acelagi fel ca o opacitate vitroasi (scuar:ti plutitorre/flotor)

Iuflarnt{ia intrroculrtrl: la pacienlii sensibili acest risc potcnlial nu potlc fi cxclus 5i
este dificil sd se prcvadtr decl paciengii a' putc:r reacticna la aceistd pafiicular de
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Allergan va crnite, pf,ni la clara dc 19
nonent c6nd va 1i posibil s6 sc fur.rrizeze
putca pune pe pia1tr loturi fEri def'ecre.
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siiicon. Se recomalldtr molitrrri:llrea inflarnaliei int!,aocutare potcnliale Pr.in exarncnul, de rutini la intervalc regulare penrru pacier4ii uareli c' OZUR_I)EX.

r Rcacfie adve.str corncarli: ra paciengii gare au o cieschidere furlr.e scgnrelrtur ante or$i cei posterior al ochiurui (de e.xcmpiu, dupir capsuloto'i" .,"u irot."Io,r,r.r,'pr"i.",.ar putea svca potentialul de a nrigra in cantera allterioarA. Cu toate "l p,i"nl;,,1i,,fnigrlrii particuleigr prirLtr-o astl'ei de tlescrridere cstc sc:tzur, nu se poarc excrirdcacea.stl posibilitate, de aceca semnele cle reaclii aclver5s ,o.,,".n" i..ii". ,, f;amonitorizate.

Dacii se utilizew.l OZURDEX,,.eslc 
, 
necesarl 

. 
o supraveghe]:e suplimcntarl din prule:lmedicilor.6i 

. 
pacienlilor. Meclicii trebuic sf infb.nieze plcrenlii despr.e acest tlefect.Simptonrele gi scrnnele la care pacienlii qi rnedicii rrebuje s6 ti" atenji incluit:- lnfl*mafie neconrrolatf, sau persistentd.la pacienfii 1r;rta,t cu unplantui OZLTIIDEX. sicare nu este in confomritate cu evolulia convenlionali a bolii,'evorLrlie o;;; ;,nrod notmal, dupi tratarientul cu tcrapia intr;rvitrecni cr: OZUR_DEX,- o zon. permarentJ dcnsi flotanrrl in r;iimpul vizual, prczcntir ra nr.r.i ll)urt de r2 runide ln ultim.l rratanlent cu oZURDEX 

'qi 
cor.e ,,u esre arnbuita boliror ocr:larcpreexistente.

- Oricc semne de leaciii adverse comcene asociatc cu un (:orl) strain mic (_ lO(Jrnicroni) in carnera zultcrioartr, care nu se clcgradcazl.- oric.e cre$terc a presiunii i'traoculart- ra jrcicnlii care n. aLr prezenlat anterior opresiune intraocular6 crescuti la ac}ninistrarea OZbn_OEX.- obscrvarea la exarninar,e a unei particure arbastr.e (- 300 microni) in camera viffoasi
sau in camera anterioarri.

Revizuirile de rut.ind alc inibmraliilor privincl sigurarla pror:tusului OZIJRDtjx e1'ec:tLr;rte ctcAllcrgan nu indici un trend ar reacli oi aciversc i.o"iui" p.",reng.r uncr parrii:ulc de sirjoon inpcstc 1,5 ntilioane de unitAti disLr.ibuite in intrcaga lLrnre. Dc.,ri au fost gAsitc carevil reaclliadvcrsc inflanratolii ocularc in baza de date Errdraligilurce, acesrca surtlifi" a. i"r".lr*iatavind in vedere probsbilitatea ca reaclii]e si fie atribiite bo1i, o.ur,,,re preexlstente. Lt prezenrnu existtr dovczi care s[ indice o asociere intre inflarnalia inraocurara qi parlicur. d;;ii;;"Cu toate acestca) poate exista un elcmenl lellirl de subraponarc. dat liind ci rccst cJefect nu afost identificat inainte Nu sunt anticipate riscuri supiilrcrrlarc asoqi tc uriiizar.ii i' ala.rindicaliilor aprobate.

ocLombrie, o inforrnarc acnralizatit ciit.i.e lneclici.
o cstinrare rezonafrill a nrtrnterrtului in cerc se vor

Allcrgan Pharmaceuticals ]rlanda a iclentificat o acJirrnc corectivu ciu.e eji;ri1.:r foimiueiiparliculelor iri este in cuts de a confirma accasta acliune coreclivi inainte clc a ciibvr;i orice alrlot de produs. Allergan recomnndri. itnprcuna crr Agsnlla Nalionale a ir,lca;"lurre,itutui qi aDispozitivelor Mcdicale. oa lorurile actuile de OZIJRbEX srj fie inlocr.rite 
", "o; 

ioir.i, 
"j.,1ce produsul f.{rd particulele de silicon va <ieveni disponibil.

Apd lu rcportarea dt reactii arlverse
trsle rmportant str raportali oricc reaclie adversi suspcctatil, ;lsocjirti qu acitlrjnjsrriircri
ozu^rdex, crltre Agenlia Naiionala a Medicamentului gi a Drspozitivelor MecJicirrc, rnconformitate cu sistemui nalional dc raporlafe spontsnd, ulrrrz'nd formurar.eie dc raporilre
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disponibile pc pagina web a Agenliei Na;ionale :r rvlecjrcgmcnru rr i gi r DispoziiivclorMedicale (wrwv.anm,10), ra secliunea Medr.uin.nt.,i.,,r'u,i,urvnnponcaz[ o reac;ic acrversi.

.Agentitr Nafionaltr a Mcdicarnerrtulri ;i a llispozitivelor lVledicalc
Str. Aviator SAnltescu nr. 4g. sertor I .
Bucuregrj 01 I 478- RO. Rom.inia
F;x: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm,ro
www. alltn . ro

Totodatl. reacliile advcrsc s'$pectate sc pol rapc,rra ;ri catre rcpr.ezentantul r.,ciir aJdc{inltorului autorizatici de punere pe pia}e, la urmltoaLele dot. d. 
"on,u"r,

Safery.Romania@aJ iergan.corn

Coordonutele de contact ftle reprezentatrtu!ui loca! al )DcTindtoru!ui de a,rlorizatie depunete pe piali

Pcntru inhebiri qi informalii suplimenlore vi ntgdm sI cont:,rctiir,i departanenfrrl dc inlorrnatir
mcdicalc:

Allcrgan S.R.L.
Tel: +40 2l 301 53 02

Ancxa tr

l. Ozurdex seriir E78726 (data cxpirArii 29.0(t,2019)
2, Ozurdex seria E775l2F (tlata expirdrii 15.01.2019)


