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EYLEA 40MG/ML INTRAVITREAL ENJEKSIYON iCIN COZELTI iCEREN

FLAKON: ENJEKTOR VE IGNELERIN SILIKON YAGI ICERIGI NEDENIYLE

VITREUSTA UCUSAN NOKTALAR RiSKi

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amac intraokiiler enjeksiyon prosediiriinde kullanilan igne ve siringalarin
silikon yagi1 igerigi nedeni ile seyrek komplikasyon olarak ortaya ¢ikabilecek vitreusta ugusan
noktalar riski hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve

Tibbi

Cihaz Kurumu ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Yaziya www.titck.gov.tr

adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

Becton Dickinson, daha o6nce kullanicilari vitreusta ucusan noktalar
konusunda uyarmak amaciyla bir Saha Giivenligi Bildirimi yaymlamistir
[MPS-18-1209, BD Siringalari ve Igneleri, 09.12.2020]. Becton Dickinson’a
ait filtreli igne, enjeksiyon ignesi ve siringa kullaniminda, silikon yagiyla
iliskili olarak vitreusta ucusan noktalar goriildiigii bildirilmistir.

Becton Dickinson filtreli ignesi, Eylea flakon ambalajinda bulunmaktadir.
Eylea uygulamasimmin ardindan, goziin vitreus boliimiinde silikon yagiyla
iliskili ucusan noktalara iliskin izole vakalar bildirilmistir.

Silikon yagiyla iliskili vitreusta ucusan noktalar olusursa, genellikle tolere
edilebilir diizeydedir ve ek tedavi gerektirmemektedir. Ancak, ¢ok nadir
olarak cerrahi tedavi (vitrektomi) gerektirebilir.

Hekimler, goz icine enjekte edilen tiim ilaclarda oldugu gibi, intravitreal
enjeksiyon icin kullanilan silikon yagi kaph tibbi cihazlarla iliskili olarak
vitreusta ucusan nokta riski oldugunu unutmamalidir. Hekimler, bu
durumun gerceklesebilecegi konusunda hastalarim bilgilendirmelidir.

Bu nedenle, intravitreal enjeksiyon asamasinda oftalmik kullammm icin
kalifiye edilmis igne ucu ve enjektor kullanilmasi dnerilmektedir.
Yukarida bahsedilen Becton Dickinson cihazlarinin Eylea ile birlikte
kullanimiyla ilgili olarak bir giivenlilik sinyali tespit edilmemistir.

Genel bilgiler

Eylea,

Neovaskiiler (yas tip) yasa bagli makula dejenerasyonunun (yas tip YBMD) tedavisinde,
Retinal ven tikanikligina (dal RVT ya da santral RVT) sekonder gelisen makiiler 6demin
tedavisinde,

Diyabetik makiiler sdemden (DMO) kaynaklanan gérme bozuklugu tedavisinde,
Miyopik koroidal neovaskiilarizasyona (miyopik KNV) bagh gérme bozuklugu
tedavisinde endikedir.

Filtreli igneler, siringalar ve enjeksiyon ignelerinin uygun bir sekilde islev gosterebilmeleri i¢in
silikon yagi uygulanmaktadir. Bu tibbi cihazlar, Eylea’nin dogru kullanimi i¢in gereklidir ve

onayli

trtin bilgisinde yer alan kullanma talimatina uygun sekilde kullanilmaya devam

edilmelidir. Becton Dickinson 18G filtreli ignesi Eylea flakon ambalajinda yer alir. Filtreli igne,



flakonun kauguk tipasindaki partikiillerin Eylea enjeksiyonluk ¢6zelti siringasinin igine
girmesini dnlemektedir.

Saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin, Becton Dickinson filtreli ignelerinin kullaniminda
vitreusta silikon yagiyla iligkili u¢usan nokta riski konusunda bilgilendirilmesi amaciyla
Tirkiye’deki Eylea iirtin bilgisi glincellenmektedir. Daha 6nce Becton Dickinson, kullanicilari
bu risk konusunda uyarmak amaciyla yukarida bahsedilen cihazlarla ilgili bir Saha Giivenligi
Bildirimi yaymlamistir. Becton Dickinson’a gore, tibbi cihazlarinin kalitesinde herhangi bir
degisiklik olmamistir. Eylea flakonun ambalaji i¢inde bulunan Becton Dickinson filtreli ignesi
Bayer tarafindan da faz 2 ve faz 3 ¢alismalarinda klinik olarak kalifiye edilmistir.

Goziin vitreus boliimiinde silikon yagiyla iligkili ug¢usan noktalarla ilgili izole vakalar
bildirilmistir. Vitreusta ugusan noktalar, halihazirda Eylea iiriin bilgisinin “Istenmeyen etkiler”
boliimiinde listelenmistir. Silikon yagiyla iliskili vitreusta ugusan noktalar olusursa, genellikle
tolere edilebilir diizeydedir ve ek tedavi gerektirmemektedir. Ancak, ¢ok nadir olarak cerrahi
tedavi (vitrektomi) gerektirebilir. Ugusan noktalar ¢alismalarin sonlanim noktas: olmamakla
birlikte, 3102 hastaya Eylea tedavisinin uygulandigi klinik ¢aligmalarda silikon yagiyla iliskili
vitreusta ugusan nokta vakalarinin ciddi olmadig1 gozlemlenmistir. Yukarida bahsedilen Becton
Dickinson cihazlariin Eylea ile birlikte kullanimryla ilgili olarak bir giivenlilik sinyali tespit
edilmemistir.

Hekimler, silikon yagiyla iliskili olarak vitreusta ugusan nokta riski oldugunu unutmamali ve
hastalarint bu durumun gergeklesebilecegi konusunda bilgilendirmelidir. Bu nedenle,
intravitreal enjeksiyon asamasinda oftalmik kullanim i¢in kalifiye edilmis igne ucu ve enjektor
kullanilmasi 6nerilmektedir.

Eylea’nin yarar/risk profilinde herhangi bir degisiklik olmamistir ve pozitif olarak devam
etmektedir.

Tiirkiye’deki Eylea KUB’iinde degisiklik (Béliim 4.8 Istenmeyen etkiler)

Becton Dickinson filtreli igne EYLEA flakon ambalajinda yer alw ve EYLEAmin dogru
kullanimi igin gereklidir. Becton Dickinson filtreli igne, flakon icerigini enjektore ¢ekmek igin
flakon tipasina itildiginde, par¢acik olusumunu onlemek igin silikon yagi ile kayganlastirilir.

EYLEA min flakon formunun uygulanmasin ardindan goziin vitreusunda silikon yagi kaynakl
ucusan nokta izole vakalar: bildirilmistir.

Raporlama gerekliligi:

Eylea uygulamasi esnasinda yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarini dikkate almaniz
gerektigini ve bu ilacin kullaniminda herhangi bir advers reaksiyonla karsilagilmasi halinde
Saglik Bakanlhg: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler  Dairesini, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezini (TUFAM) (e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; telefon: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya
Bayer Tiirk Kimya Sanayii Ltd. Sti firmasini (e-posta: pv.turkey@bayer.com, telefon: 0216 528
39 49, faks: 0216 645 39 50) bilgilendirmeniz gerektigini hatirlatmak isteriz.
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