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

DrZitel’ rozhodnutia o registracii liecku Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road,
Co.Mayo, Westport, frsko Vam oznamuje, Ze stahuje vietky SarZe lieku SUKL kéd 21707,
OZURDEX, 1x700 pg (vrecko s aplik.syst.) z tirovne distribu¢nych spolocnosti, lekarni a
zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: OZURDEX

Ko6d SUKL: 21707

Sila: 700 mikrogramov

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

Liekové forma: intravitredlny implantat s aplikitorom

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

2. Struéna charakteristika lieku

OZURDEX obsahuje dexametazon. Preukédzalo sa, Ze dexametazén — silny kortikosteroid — tlmi zapal
inhibovanim edému, ukladanim fibrinu, dilaticiou kapilar a migraciou fagocytov v protizapalovej
reakcii. Preukézalo sa, Ze kortikosteroidy inhibuju expresiu faktora VEGF. Kortikosteroidy okrem
toho zabraiiujui vyplaveniu prostaglandinov, z ktorych niektoré boli identifikované ako mediitory
cystoidného makuldrneho edému.

OZURDEX je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov:

* s poruchou zraku z ddvodu diabetického makuldrneho edému (DME), ktori si pseudofakicki
alebo nie sd vhodni na nekortikosteroidnu liecbu, alebo sa ich reakcia na tito lieCbu povazuje za
nedostato¢nd,

* s makuldrnym edémom po oklizii pritokovej Zily sietnice (Branch Retinal Vein Occlusion,
BRVO) alebo okluzii stredovej Zily sietnice (Central Retinal Vein Occlusion, CRVO),

* so zdpalom zadného o¢ného segmentu prejavujicim sa ako neinfek¢éna uveitida.

3. Struény opis nedostatku v kvalite lieku

Do6vodom stiahnutia predmetnych SarZi lieku z trhu je detekcia Castic v lieku. Po€as vykonania
rutinnej medzioperacnej vizuilnej kontroly OZURDEXU® Sarze E83569 boli pocas kompletizacie vo
vzorkéch detegované Eastice. SarZa bola zadrzana. Allergan zacal okamZite skiimanie v spolupraci s
vyrobou, technikou, QA, QC. Vyrobné aktivity boli v tomto kritickom ¢ase pozastavené.

Pozorované Castice boli gumového pdvodu a priblizne velkosti 300 um s najva¢sim priemerom.
Zlozky aplikatora OZURDEX® sa preskimali a poCas vizudlnej kontroly sa v tivode uzavrelo, Ze
zdrojom vol'nych castic je pravdepodobne obal ihly. Preskimanie vyroby a komponentov ihly a obalu
vyrobcami potvrdilo, Ze Castice pochddzaju zo silikénového obalu, ktory je sucast'ou lieku
OZURDEX®. Allergan predstavil korek¢éné aktivity a obnovil vyrobu.



4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Vysledky hodnotenia rizika pre pacientov ukazali, Ze su nizke. Tato analyza zohl'adnila frekvenciu
davkovania lieku, trvanie liecby, moZné neZiaduce reakcie a mozny vplyv na citlivych pacientov.
Rozsiahly prehl'ad idajov po uvedeni lieku na trh neodhalil Ziadne neziaduce tendencie stivisiace s
lieckom OZURDEX®.

V cCase dodavania dotknutych SarZi na trh sa doposial’ nehlasili Ziadne staZnosti a podozrenia na
neZiaduce reakcie suvisiace s uvedenym nedostatkom v kvalite lieku.

Navrh na stiahnutie $ar7i ma preventivny charakter. SarZe s pozorovanym defektom sa nachadzaji v
karanténe. Bezpe€nostné a epidemiologické oddelenie spolo¢nosti Allergan poskytlo zéruku, Ze Sarze
lieku dostupné na trhu su akceptovatel'né pre pacientov.

5. Informacie drzitela pre

Distribu¢né spolo¢nosti

Distribiitor 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 vrétia distribucné spolo¢nosti do skladu spolo¢nosti Phoenix v Bratislave,
lokalizovanom v priestoroch spolo¢nosti Phoenix, skladové zasoby vSetkych SarZi ako aj balenia lieku
vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia vSetkych SarZi lieku distribu¢nej
spolocnosti, od ktorej liek nakipili najneskor do 22.10.2018.

Datum ukoncenia stahovania lieku z trhu: 31.10.2018
Kompenzicia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Bratislava, 05.10.2018
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RNDr. Dana Tazk4, PhD.

splnomocneny zastupca drZitel'a rozhodnutia o registracii
Radvanski 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. Ales 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

Faktura¢na adresa:

Allergan SK s.r.o.

Staromestska 3, 811 03 Bratislava
www.allergan.com

KoreSpondencna adresa:
Allergan SK s.r.o.
KaradZi¢ova 8/A

821 08 Bratislava

Distribucia:

PharmDr. Ivona Fajnorova

PHOENIX Zdravotnicke zasobovanie, a.s.
Oddelenie kvality

Pribylinskd 2/A

831 04 Bratislava

Phone: +421 2 4999 9355

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

PharmDr. Daniela Jenisova

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

Pribylinsk4 2/A

831 04 Bratislava

Phone: +421 2 4999 9307

Mobile: +421 0903 214 591

e-mail: daniela.jenisova@phoenix.sk

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

Pribylinské 2/A

831 04 Bratislava

Phone: +421 2 4999 9308

Mobile: +421 911 811 413

e-mail: gabriela.szetyinszka@phoenix.sk



