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EYLEA 40MG/ML iNTRA ViTREAL ENJEKSiYON iCiN COZELTi iCEREN 
FLAKON: ENJEKTOR VE iGNELERiN SiLiKON YAGI iCERiGi NEDENiYLE 

ViTREUSTA UCUSAN NOKTALAR RiSKi 

Saym Saghk Meslegi Mensubu, 

Bu mektubun amac1 intraokiiler enjeksiyon prosediiriinde kullamlan igne ve ~mngalarm 
silikon yag1 ic;erigi nedeni ile seyrek komplikasyon olarak ortaya 91kabilecek vitreusta uc;u~an 
noktalar riski hakkmda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup Saghk Bakanhg1 Tiirkiye ilac; ve 
T1bbi Cihaz Kurumu ile mutab1k kalmarak haz1rlanm1~tir. Yaz1ya www.titck.gov.tr 
adresinden de ula~abilirsiniz. 

Ozet 

• Becton Dickinson, daha once kullamcdan vitreusta u<;u~an noktalar 
konusunda uyarmak amac1yla bir Saha Giivenligi Bildirimi yaymlam1~tir 
[MPS-18-1209, BD Sirmgalan ve igneleri, 09.12.2020]. Becton Dickinson'a 
ait filtreli igne, enjeksiyon ignesi ve ~irmga kullammmda, silikon yag1yla 
ili~kili olarak vitreusta u<;u~an noktalar goriildiigii bildirilmi~tir. 

• Becton Dickinson filtreli ignesi, Eylea flakon ambalajmda bulunmaktadir. 
Eylea uygulamasmm ardmdan, goziin vitreus boliimiinde silikon yag1yla 
ili~kili u<;u~an noktalara ili~kin izole vakalar bildirilmi~tir. 

• Silikon yag1yla ili~kili vitreusta u<;u~an noktalar olu~ursa, genellikle tolere 
edilebilir diizeydedir ve ek tedavi gerektirmemektedir. Ancak, <;ok nadir 
olarak cerrahi tedavi (vitrektomi) gerektirebilir. 

• Hekimler, goz h;ine enjekte edilen tiim ila<;larda oldugu gibi, intravitreal 
enjeksiyon i<;in kullamlan silikon yag1 kaph t1bbi cihazlarla ili~kili olarak 
vitreusta u<;u~an nokta riski oldugunu unutmamahdir. Hekimler, bu 
durumun ger<;ekle~ebilecegi konusunda hastalanm bilgilendirmelidir. 

• Bu nedenle, intravitreal enjeksiyon a~amasmda oftalmik kullamm i<;in 
kalifiye edilmi~ igne ucu ve enjektor kullamlmas1 onerilmektedir. 

• Yukanda bahsedilen Becton Dickinson cihazlarmm Eylea ile birlikte 
kullamm1yla ilgili olarak bir giivenlilik sinyali tespit edilmemi~tir. 

Genel bilgiler 

Eylea, 

• Neovaskiiler (ya~ tip) ya~a bagh makula dejenerasyonunun (ya~ tip YBMD) tedavisinde, 
• Retinal ven tikamkhgma ( dal RVT ya da santral R VT) sekonder geli~en makiiler odemin 

tedavisinde, 
• Diyabetik makliler odemden (DMO) kaynaklanan gorme bozuklugu tedavisinde, 
• Miyopik koroidal neovaskiilarizasyona (miyopik KNV) bagh gorme bozuklugu 

tedavisinde endikedir. 

Filtreli igneler, ~mngalar ve enjeksiyon ignelerinin uygun bir ~ekilde i~lev gosterebilmeleri ic;in 
silikon yag1 uygulanmaktad1r. Bu t1bbi cihazlar, Eylea'nm dogru kullamm1 ic;in gereklidir ve 
onayh iiriin bilgisinde yer alan kullanma talimatma uygun ~ekilde kullamlmaya devam 
edilmelidir. Becton Dickinson 18G filtreli ignesi Eylea flakon ambalajmda yer ahr. Filtreli igne, 



flakonun karn;uk tlpasmdaki partikiillerin Eylea enjeksiyonluk s:ozelti ~mngasmm 1yme 
girmesini onlemektedir. 

Saghk meslegi mensuplanmn ve hastalann, Becton Dickinson filtreli ignelerinin kullammmda 
vitreusta silikon yag1yla ili~kili us:u~an nokta riski konusunda bilgilendirilmesi amac1yla 
Tiirkiye'deki Eylea iiriin bilgisi giincellenmektedir. Daha once Becton Dickinson, kullamc1lan 
bu risk konusunda uyarmak amac1yla yukanda bahsedilen cihazlarla ilgili bir Saha Giivenligi 
Bildirimi yaymlam1~tu. Becton Dickinson'a gore, tibbi cihazlannm kalitesinde herhangi bir 
degi~iklik olmam1~tu. Eylea flakonun ambalaj1 is:inde bulunan Becton Dickinson filtreli ignesi 
Bayer tarafmdan da faz 2 ve faz 3 s:ah~malarmda klinik olarak kalifiye edilmi~tir. 

Goziin vitreus boliimiinde silikon yag1yla ili~kili us:u~an noktalarla ilgili izole vakalar 
bildirilmi~tir. Vitreusta us:u~an noktalar, halihazuda Eylea iiriin bilgisinin "istenmeyen etkiler" 
boliimiinde listelenmi~tir. Silikon yag1yla ili~kili vitreusta us:u~an noktalar olu~ursa, genellikle 
tolere edilebilir diizeydedir ve ek tedavi gerektirmemektedir. Ancak, s:ok nadir olarak cerrahi 
tedavi (vitrektomi) gerektirebilir. Us:u~an noktalar s:ah~malann sonlamm noktas1 olmamakla 
birlikte, 3102 hastaya Eylea tedavisinin uyguland1g1 klinik s:ah~malarda silikon yag1yla ili~kili 
vitreusta us:u~an nokta vakalannm ciddi olmad1g1 gozlemlenmi~tir. Yukanda bahsedilen Becton 
Dickinson cihazlannm Eylea ile birlikte kullamm1yla ilgili olarak bir gtivenlilik sinyali tespit 
edilmemi~tir. 

Hekimler, silikon yag1yla ili~kili olarak vitreusta us:u~an nokta riski oldugunu unutmamah ve 
hastalanm bu durumun gers:ekle~ebilecegi konusunda bilgilendirmelidir. Bu nedenle, 
intravitreal enjeksiyon a~amasmda oftalmik kullamm is:in kalifiye edilmi~ igne ucu ve enjektor 
kullamlmas1 onerilmektedir. 

Eylea'nm yarar/risk profilinde herhangi bir degi~iklik olmam1~tu ve pozitif olarak devam 
etmektedir. 

Tiirkiye'deki Eylea KUB'iinde deg;i~iklik (Boliim 4.8 istenmeyen etkiler) 

Becton Dickinson filtreli igne EYLEA jlakon ambalajznda yer alzr ve EYLEA 'nzn dogru 
kullanzmz ir;in gereklidir. Becton Dickinson filtreli igne, jlakon ir;erigini enjektore r;ekmek ir;in 
jlakon tzpaszna itildiginde, parr;aczk olu~umunu onlemek ir;in silikon yagz ile kayganla~tzrzlzr. 

EYLEA 'nznjlakonformunun uygulanmasznzn ardzndan goziln vitreusunda silikon yagz kaynaklz 
ur;u~an nokta izole vakalarz bildirilmi~tir. 

Raporlama gerekliligi: 

Eylea uygulamas1 esnasmda yukanda beli1iilen gtivenlilik uyanlanm dikkate almamz 
gerektigini ve bu ilacm kullammmda herhangi bir advers reaksiyonla kar~1la~1lmas1 halinde 
Saghk Bakanhg1 Ttirkiye ilas: ve T1bbi 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 Turk Kimya Sanayii Ltd. Sti firmasm1 (e-posta: pv.turkey@bayer.com, telefon: 0216 528 
39 49, faks: 0216 645 39 50) bilgilendirmeniz gerektigini hatulat k isteriz. 

Uzm. Dr. Sabahat Oral 
Medikal Direktor 
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Uzm. Ecz. <;aglar Giivel 
Farmakovijilans Yetkilisi 


