METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE,
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA A LEKAROV

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road,

Co.Mayo, Westport, frsko Vam oznamuje, Ze stahuje lick SUKL kod 21707, OZURDEX, 1x700 pg
(vrecko s aplik.syst.) z tirovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.
St'ahovanie daného lieku sa vztahuje na tieto dotknuté Sarze:

Cislo $arze Exspiracia

E80787 30.4.2020

E77959 28.2.2019
1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: OZURDEX

Kod SUKL: 21707

Sila: 700 mikrogramov

Velkost balenia: 1x700 pg (vrecko s aplik.syst.)

Liekova forma: intravitrealny implantat s aplikdtorom

Nazov drzitel'a: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Co.Mayo, Westport, Irsko

2. Struéna charakteristika lieku

OZURDEX obsahuje dexametazon. Preukazalo sa, ze dexametazon — silny kortikosteroid — tlmi zapal
inhibovanim edému, ukladanim fibrinu, dilaticiou kapilar a migraciou fagocytov v protizapalove;j
reakcii. Preukdzalo sa, ze kortikosteroidy inhibuju expresiu faktora VEGF. Kortikosteroidy okrem
toho zabraiiuju vyplaveniu prostaglandinov, z ktorych niektoré boli identifikované ako mediatory
cystoidného makularneho edému.

OZURDEX je indikovany na liecbu dospelych pacientov:

e s poruchou zraku z dévodu diabetického makularneho edému (DME), ktori st pseudofakicki
alebo nie st vhodni na nekortikosteroidnt liebu, alebo sa ich reakcia na tato liecbu povazuje za
nedostato¢nu,

¢ s makularnym edémom po okluzii pritokovej Zily sietnice (Branch Retinal Vein Occlusion,
BRVO) alebo okluzii stredovej Zily sietnice (Central Retinal Vein Occlusion, CRVO),

e 5o zapalom zadného o¢ného segmentu prejavujiucim sa ako neinfek¢na uveitida.

3. Struény opis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu je detekcia Castic v lieku. Pocas vykonania
rutinnej medzioperacnej vizualnej kontroly OZURDEXU® Sarze E83569 boli pocas kompletizacie vo
vzorkach detegované Eastice. Sarza bola zadrzana. Allergan za¢al okamzite skiimanie v spolupraci s
vyrobou, technikou, QA, QC. Vyrobné aktivity boli v tomto kritickom Case pozastavené.



Pozorované Castice boli gumového pdvodu a priblizne vel'kosti 300 um s najva¢sim priemerom.
Zlozky aplikatora OZURDEX® sa preskumali a pocas vizualnej kontroly sa v ivode uzavrelo, ze
zdrojom vol'nych Castic je pravdepodobne obal ihly. Preskimanie vyroby a komponentov ihly a obalu
vyrobcami potvrdilo, Ze Castice pochadzaji zo silikdnového obalu, ktory je sucast'ou lieku
OZURDEX®. Allergan predstavil korekcné aktivity a obnovil vyrobu.

4, Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Vysledky hodnotenia rizika pre pacientov ukazali, Ze st nizke. Tato analyza zohl'adnila frekvenciu
davkovania lieku, trvanie liecby, mozné neziaduce reakcie a mozny vplyv na citlivych pacientov.
Rozsiahly prehlad udajov po uvedeni lieku na trh neodhalil Ziadne neziaduce tendencie suvisiace s
lieckom OZURDEX®.

V Case dodavania dotknutych Sarzi na trh sa doposial’ nehlasili ziadne st'aZnosti a podozrenia na
neziaduce reakcie suvisiace s uvedenym nedostatkom v kvalite lieku.

Névrh na stiahnutie $ari ma preventivny charakter. Sarze s pozorovanym defektom sa nachadzaju v
karanténe. Bezpecnostné a epidemiologické oddelenie spolo¢nosti Allergan poskytlo zaruku, ze Sarze
lieku dostupné na trhu st akceptovatel'né pre pacientov.

5. Délezité upozornenie

Stahovanie daného lieku sa vzt'ahuje na Sarze E80787 a E77959, kde sa potvrdila pritomnost’ ¢astic.
Vsetky ostatné Sarze dostupné na slovenskom trhu budu v karanténe v spolo¢nosti Phoenix a budu sa
vydavat’ primarom, vedicim oddeleni a vedlicim pracovnikom v oddvodnenych pripadoch, ak nebude
mozné u pacienta pouzit’ iny alternativny terapeuticky postup. Povolenie na pouZivanie lieku je v
nasledovnych zdravotnickych zariadeniach: na I. O¢nej klinike Univerzitnej nemocnice Bratislava -
Ruzinov, na O¢nej klinike Univerzitnej nemocnice Bratislava - nemocnica svétého Cyrila a Metoda,
na Oc¢nej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banska Bystrica, na O¢nom
oddeleni Nemocnice s poliklinikou Zilina, na O&nej klinike Univerzitnej nemocnice L. Pasteura
Kosice, na O¢nom oddeleni Fakultnej nemocnice s poliklinikou J. A. Reimana PreSov, na O¢nej
klinike Fakultnej nemocnice Tren¢in, v OFTAL, s r.o. O¢né centrum Zvolen, na O¢nom oddeleni
Ustrednej vojenskej nemocnice SNP Ruzomberok, na Oénom oddeleni Univerzitnej nemocnice L.
Pasteura KoSice - pracovisko Rastislavova 43, na Oc¢nej klinike Univerzitnej nemocnice, Martin, na
Oc¢nom oddeleni JZS, Nemocnica Poprad a.s., na Oénej klinike Fakultnej nemocnice Nitra a na
Oc¢nom oddeleni JAS Nemocnice s poliklinikou TrebiSov.

Po dovezeni novych Sarzi lieku sa Sarze z karantény odstrdnia a zlikviduju a nové Sarze lieku budia
dostupné bez d’alsich obmedzeni. Spolocnost’ Allergan poskytne vcas informacie o dovoze novych
SarZi.

6. Informacie drzitela pre:

Distribu¢né spolo¢nosti
Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat’ o nedostatku v kvalite

svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne.

Najneskor do 29.10.2018 vratia distribu¢né spolo¢nosti do skladu spolo¢nosti Phoenix v Bratislave,
lokalizovanom v priestoroch spolo¢nosti Phoenix, skladové zasoby predmetnych Sarzi ako aj balenia
lieku vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni.



Upozornenie: Vracaju sa vSetky Sarze lieku Ozurdex, nie iba tie, kde sa potvrdila pritomnost’
Castic. VSetky Sarze budil umiestnené do karantény v spolo¢nosti Phoenix a budu sa vydavat
primarom, veducim oddeleni a veducim pracovnikom tak, ako je to uvedené v Casti 5 tohto
dokumentu.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia lieku distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej
liek nakiipili najneskdr do 22.10.2018.

Datum ukoncenia st'ahovania lieku z trhu: 31.10.2018
Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Bratislava, 03.10.2018
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RNDr. Dana Tazk4, PhD.

splnomocneny zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii
Radvanska 4

811 01 Bratislava

Mob.: +421 905 747 753

Email: regslov@mail.t-com.sk

Kontaktné udaje:

Mgr. Veronika Svabikova
Mob.: +421 948 918 453
Email: veronika.svabikova@allergan.com

Ing. Ale$ Suchy
Mob. +420 773 672 365
Email: ales.suchy@allergan.com

Mgr. Adriana Stara
Mob: +420 602 332 223
Email: adriana.stara@allergan.com

Kontakt pre medicinske otazky:
MUDr. Jan Frolik

Mob.: +420 773 762 571
Email: jan.frolik@allergan.com

Fakturacna adresa:

Allergan SK s.r.o.

Staromestska 3, 811 03 Bratislava
www.allergan.com
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Korespondencna adresa:
Allergan SK s.r.o.
Karadzicova 8/A
821 08 Bratislava

Distribucia:

PharmDr. Ivona Fajnorova

PHOENIX Zdravotnicke zasobovanie, a.s.
Oddelenie kvality

Pribylinska 2/A

831 04 Bratislava

Phone: +421 2 4999 9355

e-mail: ivona.fajnorova@phoenix.sk
www.phoenix.sk

PharmDr. Daniela Jenisova

PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie, a.s.
Odborny zastupca spolo¢nosti

Pribylinska 2/A

831 04 Bratislava

Phone: +421 2 4999 9307

Mabile: +421 0903 214 591

e-mail: daniela.jenisova@phoenix.sk

PharmDr. Gabriela Szetyinszka
PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie, a.s.
Oddelenie kvality

Pribylinska 2/A

831 04 Bratislava

Phone: +421 2 4999 9308

Mobile: +421 911 811 413

e-mail: gabriela.szetyinszka@phoenix.sk


http://www.phoenix.sk/

