Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom
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EYLEA 40 mg / ml (roztok afliberceptu na intravitrealnu injekciu): Vyssie riziko zvysenia
vniitrooéného tlaku s naplnenou injekénou striekaékou

Vézena pani doktorka, vaZzeny pan doktor, vazena pani magistra, vdzeny pan magister,

Spolo¢nost Bayer AG, zastipend na Slovensku spolo¢nostou Bayer, spol s r.o. . Si Vas po dohode s
Eurdpskou liekovou agentlirou (EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje
informovat o nasledujticich skutoénostiach:

Zhrnutie

+  Po pouziti naplnenej injekénej striekacky Eylei boli hldsené pripady zvys$eného
vnitroocného tlaku castejsie (odhaduj sa priblizne sedemnasobne) v porovnani
s podavanim injekéného roztoku Eylei v injekénej liekovke injekénou striekaékou
Luer-lock.

+ Nespravne zaobchadzanie s pripravkom a injekciou je povaZované za
najpravdepodobnejsiu hlavni pri¢inu pozorovanych pripadov zvyseného
vnitroo¢ného tlaku s naplnenou injekénou striekac¢kou Eylea. Injekcie maji
podavat zdravotnicki pracovnici, ktori si oboznameni so zaobchadzanim s tymto
liekom.

+ Spravne zaobchadzanie s naplnenou injekénou striekackou a zaskolenie si1
klticové pre zniZenie tohto rizika:

o pouzite injeként ihlu 30 G x 13 mm;

o vzdy skontrolujte, &i je pred pouZitim odstraneny prebytoény
objem/vzduchové bubliny v naplnenej injekénej striekacke: okraj
kuZel'ovitého piestu (nie vrchol kuZel'ovitého piestu) musi byt zarovnany s
ciernou ryskou davky na injekénej striekacke (pozri nizsie);

o opatrne stlacte piest;

o podajte presne odporican( davku a nepodavajte zvyskovy objem, pretoze
vad&i objem injekcie mdzZe viest ku klinicky vyznamnému zvy$eniu
vniitroo¢éného tlaku.

« Okamazite po intravitrealnej injekcii vyhodnotte videnie pacienta a sledujte
vnutroocny tlak.

Zakladné informacie

Napinena injek¢na striekacka Eylea je indikovana u dospelych na liecbu:

+  neovaskularnej (vihkej) vekom podmienenej degeneracie makuly (VPDM)

+  poSkodenia zraku spbsobeného makularnym edémom v désledku okllzie sietnicovej Zily
(oklizia vetvy sietnicovej zily (BRVO, Branch Retinal Vein Occlusion) alebo okltzia
centrélnej sietnicovej Zily (CRVO, Central Retinal Vein Occlusion)

+  poskodenia zraku spésobeného diabetickym makularnym edémom (DME)

+  poskodenia zraku spbsobeného choroiddlnou neovaskularizaciou pri myopii (myopicka
CNV).

Zvysenie vnutroocného tlaku je zndma neziaduca reakcia na liek spojena s intravitrealnymi
injekciami vSeobecne, vratane pouzitia Eylei. Po neddvnom uvedeni naplnenej injekénej striekacky
na trh v Eurdpe v aprili 2020 bola miera hldsenia zvySeného vnitroo¢ného tlaku sedemnésobne
vyssia (priblizne 1,1 pripadu na 10 000 predanych naplnenych injekénych striekaciek oproti

0,15 pripadu na 10 000 predanych injekénych liekoviek). Boli hlasené pripady prechodnych zvyseni
vnutroocného tlaku a reverzibilnych zhorseni zraku po intravitrealnych injekciach. Z pripadov so
znamym vysledkom sa vécsina vyriesila bez trvalych nasledkov.




Neboli zistené Ziadne chyby kvality u naplnenych injekénych striekaciek Eylei alebo injekéného
roztoku. Po dalSom preskiimani hlasenych pripadov je podozrenie, ze pricinou zvy$eného
vnutroocného tlaku je podanie nadmerného mnozstva lieku v désledku nespravnej manipulacie s
liekom a injekciou. DalSou moZnou pric¢inou je skuto¢nost, Ze naplnena injekénd striekacka Eylei je
sklenena injekcna striekacka s gumovym piestom, ktora vyZaduje pouZitie trochu vécsej sily v
porovnani s plastovymi injekénymi striekackami (ako su injekéné striekacky pouzivané pri aplikacii
Eylei z injekénej liekovky). Aby sa toto riziko dalej minimalizovalo, je potrebné striktne dodrziavat
nasledujlce odportcania tykajlce sa spravneho zaobchadzania s naplnenou injekénou striekackou

Eylea:

«  Ma sa pouzit injekéna ihla s rozmermi 30 G x 13 mm.
«  Aby sa odstranili véetky bubliny a aby sa vytladil prebytocny liek, musi byt piest spravne
umiestneny. Okraj kuZel'ovitého piestu (nie vrchol kuZelovitého piestu) musi byt
zarovnany s Ciernou ryskou davky na injekénej striekacke tak, ako je opisané v casti

~Pokyny na pouzivanie naplnenej injek¢nej striekacky"™ v informacii o lieku a na obrazku

nizsie.

«  Pri podani ddvky do oka musi byt piest opatrne stldéany konstantnym tlakom, az kym
nedosiahne dno injek¢nej striekacky. Ked' piest dosiahne dno injekénej striekacky, mbzete
v injekénej striekacke pozorovat maly zvyskovy objem roztoku. Nepokis$ajte sa ho podat
vyvijanim dalSieho tlaku na piest.
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Je potrebné monitorovat vnutrooény tlak a v pripade potreby zacat primerant liebu. Ihned po

intravitrealnej injekcii:

«  Vyhodnotte videnie (pohyb ruky alebo pocitanie prstov).




- Primerany monitoring méa pozostavat z kontroly perflzie terca zrakového nervu alebo
tonometrie. Maju byt k dispozicii sterilné nastroje na paracentézu.

Odporuca sa konzultovat poskytnuté skoliace materidly a distribuované informéacie o spravnom
pouziti naplnenej injekCnej striekacky uvedené v Prirucke pre predpisujlceho lekara a instruktazne
video z edukacnych materialov pre Eyleu. Skoliace materialy, vratane priruciek pre pacientov, su
tiez k dispozicii na https://www.edumaterial.bayer.sk/ alebo méZu byt na poZiadanie dodato¢ne
poskytnuté spolu so Skoleniami.

Informacie o lieku a edukacny material pre zdravotnickych pracovnikov sa aktualizuju, aby
obsahovali dalSie pokyny/odportcania tykajlce sa zaobchadzania s naplnenou injekénou
striekaCkou na znizenie rizika zvyseného vnutroo¢ného tlaku.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii Eylea je ddlezité. Umoziuje neustale
sledovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotmckych pracovmkov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie slvisiace s pouzivanim lieku Eylea na SUKL:

Stéatny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického ski$ania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11,

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie neziaduceho Gc&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o neZiaducich Ucinkoch
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné tdaje drzitel'a rozhodnutia o registracii

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky méZete taktieZ nahlasit aj drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Eylea. Ak mate dalSie otazky alebo potrebujete dalsie informacie o spradvnom pouziti naplnenej
injekénej striekacky Eyley, kontaktujte, prosim, oddelenie medicinskych informacii miestneho
zastupcu spoloc¢nosti Bayer na Slovensku:

Bayer, spol. s r.o.,
Karadzicova 2,

811 09 Bratislava

tel: +421 2 592 13 321
e-mail: info.sk@bayer.com

S pozdra\,ﬁom, d/

MUDF./Igor Novak, PhD., MPH
Country Medical Director

—
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Bayer, spol. s r.o.

Bayer HealthCare / Medical Department
Twin City, blok A, Karadzicova 2

811 09 Bratislava, Slovakia

Phone: +421 2 592 13 341

Cell: +421 915918 298

e-mail: igor.novak@bayer.com




