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Lucentis ® (ranibizumab): Becton Dickinson iiretimi igne ve enjektorlerin silikon yag1 
i~erigi nedeniyle vitreusta u~u~an cisim riski 

Saym Sagltk Mes legi Mensubu, 

Bu mektubun amac,, Becton Dickinson i.iretimi igne ve enjektorlerin silikon yag, i<;erigine baglt 
gel i~en vitreusta u<;u~an cisimler olu~ma riski hakkmda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, 
Ti.irkiye ila<; ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile 
mutab1k kalmarak haz1rlanm1~t1r. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ula~abilirsiniz. 

6zet 
• Bu beige, belirli 'Becton Dickinson (BD) iiretimi enjektor ve igneler'e ili~kin olarak 

iiretici tarafmdan yaymlanan MPS-18-1209 say1h Saha Giivenlilik Bildirimi (SGB) 
ile baglant1h olarak diizenlenmi~tir. Becton Dickinson, 2021 Ocak aymda 
yaymlad1g1 bir SGB ile hastalarm gozlerinde silikon mikro damlac1klarmdan 
kaynakland1g1 dii~iiniilen yiizen nokta ("vitreusta u~u~an cisimler") olu~ma olas1hg1 
ile ilgili olarak kullamcilara uyanda bulunmu~tur. SGB'de aynca u~u~an 
cisimlerin, belirli bir rahats1zhk diizeyine ula~mas1 durumunda, vitrektomi ile 
~1kanlmas1 sonucunu dogurabilecegi de ifade edilmektedir. 

• Tek kullammhk flakon i~erisinde Lucentis iiriiniinii hazirlamak ve uygulamak i~in 
kullamlmas1 tavsiye edilen kullan-at t1bbi cihazlar ~unlardir: Bir adet 5 mikrometre 
filtreli igne (18 G) (kutu i~erisinde saglanmaktadir), bir adet 1 mL'lik steril enjektor 
(kutu i~erisinde saglanmamaktadir) ve bir adet enjeksiyon ignesi (30 G x ½ in~) 
(kutu i~erisinde saglanmamaktadir). Bunlarm hepsinde de bu sorundan etkilenen 
bir BD iiretimi cihaz kullamlma ihtimali bulunmaktad1r. Aynca, Lucentis 
kullamma hazir enjektor (intravitreal kullamm i~in Novartis tarafmdan ozel olarak 
geli~tirilmi~tir) ile yap1lan intravitreal enjeksiyon i~in de SGB'de yer alan BD 
iiretimi cihazlardan biri olma ihtimali bulunan 30 G x ½ in~lik bir igne 
kullamlmaktadir. 

• Novartis tarafmdan yiiriitiilen kapsamh incelemeler sonucunda Lucentis'in 
intravitreal uygulanmasmda kullamlan BD iiretimi tibbi cihazlarda kullamlan 
silikon yagmm enjekte edilmesiyle ili~kili, beklenmeyen bir gtivenlilik sinyali tespit 
edilmemi~tir. 

• Novartis, Lucentis'in intravitreal olarak uygulanmasmda BD iiretimi baz1 
cihazlarm (enjektorler, filtreli igneler ve enjeksiyon igneleri gibi) kullamlmasmm 
vitreusta u~u~an cisimlerle ili~kilendirildigi konusunda hekimlere hatirlatmada 
bulunmak istemektedir. Soz konusu u~u~an cisimlerin semptomatik olmamas1 ve 
~ogu durumda kendiliginden kaybolmas1 beklenmektedir. Pek nadir olarak u~u~an 
cisimlerin devam etmesi durumunda vitrektomi prosediiriine gerek olabilir. 



Guvenlilik sorunuyla ilgili ayrmtrlt bilgiler ve tavsiyeler 

Lucentis00 (ranibizumab), vaskUler endotelyal bUyUme faktorU A'y1 (VEGF-A) hedef alan bir 

hUmanize rekombinant monoklonal antikor fragmanidtr. Flakon ve kullanima haztr enjektor 

(PFS) i9erisinde sunulan IO mg/mL'lik intravitreal ((VT) enjeksiyonluk 9ozelti halinde sunulur. 

Ranibizumab, yeti~kinlerde neovaskUler (ya~ tip) ya~a baglt makula dejenerasyonu (YBMD) 

tedavisinde, diyabetik makUler odem (DMO)'den kaynaklanan gorme bozuklugunun 

tedavisinde, retinal ven t1kan1khgma (RVT) baglt makUler odemden kaynaklanan gorme 

bozuklugunun tedavisinde ve patolojik miyopiye (PM) baglt koroidal neovaskUlarizasyondan 

(KNV) kaynaklanan gorme bozuklugunun tedavisinde endikedir. 

Becton Dickinson Uretimi igne ve enjektor kullanimma baglt vitreus ici ucusan cisim olusma 

riski 

2021 Ocak aymda BO, t1bbi UrUnlerin haz1rlanmasmda ve goz i9ine uygulanmasmda kullanilan 

bep1bbi cihaza (enjektor ve igne) ili~kin olarak MPS-18-1209 numaras1 ile bir Saha GUvenlilik 

Bildirimi (SGB) yay111lam1~ttr (bak1111z Tablo I). 

Tablo 1 SGB kapsammdaki BD iiriinlerinin listesi 

REF Oron I 
309628 BD 1ml Syringe Luer-Lok™ Tip 
303172 BD Plastipak™ 1 ml Luer 
305211 BD Blunt Fill Needle with Filter 18G x 1 1/2 (1.2mm x 40mm) (5µm) 
302809 BD Microlance TM 3 30G x ½" 0,3 x 13mm 
304000 BD Microlance TM 3 30G x ½" 0,3 x 13mm 

BO tarafmdan yaymlanan Saha GUvenlilik Bildiriminde a~ag1daki uyan yer alm1~ ve UrUnU 

kullanirken bu tavsiyeye uyulmas1 BO tarafmdan tavsiye edilmi~tir. 

Goz i9ine uygulama BD tarafindan valide edilmemi~tir. 

Enjektorler ve igneler intraokuler enjeksiyon amaciyla kullamldigmda, hastalann gozlerinde 

silikondan kaynakland1g1 di1$ilnulen "u<;:U$an cisim" olu$ma olaszlzgz bulundugundan BD 

haberdar olmu$lur. (Not: BD tarafindan uretilen enjektor ve ignelerin haznelerinin i<;: yuziine 

piston llpasim kayganla$flrarak daha kolay hareket etmesini saglamak amaczyla silikon 

uygulanmaktadir). Silikon yagz (SY) damlaczklarmm vitreusta birikme riski bulunmaktadzr. Bu 

durumun neden olabilecegi zarar, normalde tolere edilebilir bir durum olan ve birka<;: ay 

ir;:erisinde kendiliginden kaybolan, hastamn gorme alamnda semptomatik ''u<;U$an cisimler" 

olu$maszdzr. Bununla birlikte, fazlas1yla rahatszzlzk verici hale gelmesi durumunda bun/an 

uzaklastzrmak ir;in vitrektomiye gerek duyulmasz mumkun olabilir. 



BD, daha once kendisi tarafindan tammlannu~· olmayan hata birimleriyle ili~·kili olabilecek, 

endoftalmi (goz ifi enflamasyonu) gibi intraokuler enjeksiyonla ili$kilendirilen bazz olasz 

risklerden haberdar olmu$fur. 

Silikon UfU$an cisim olu$ma ve enflamasyon ya da olasz tahri~· riskini azaltmak ifin Saglzk 

Meslegi Mensuplan yalmzca ozel olarak intravitreal enjeksiyon ifin tasarlanmz$ ve etiketi bu 

$ekilde olan, okuler ila<;lar ile birlikte sunulan enjektor ve ii{neleri kullanmalzdzr. 

Tek kullammltk flakon ic;erisinde Lucentis tirtintinti haz1rlamak ve uygulamak ic;in kullamlmas, 

tavsiye edilen kullan-at t1bbi cihazlar ~unlard1r: Bir adet 5 mikrometre filtreli igne (18 G) (kutu 

ic;erisinde saglanmaktadtr), bir adet I ml' lik steril enjektor (kutu ic;erisinde saglanmamaktad1r) 

ve bir adet enjeksiyon ignesi (30 G x ½ inc;) (kutu ic;erisinde saglanmamaktad1r). Bunlann 

hepsinde de bu sorundan etkilenen bir BO ilretimi cihaz kullantlma ihtimali bulunmaktad1r. 

Aynca, Lucentis kullamma haz1r enjektor (intravitreal kullamm ir;in Novartis tarafmdan ozel 

olarak geli~tirilmi~tir) ile yaptlan intravitreal enjeksiyon ir;in de SGB'de yer alan BO ilretimi 

cihazlardan biri olma ihtimali bulunan 30 G x ½ inr;lik bir igne kullamlmaktad1r. 

Lucenti s, gilncel t1bbi uygulamalara ve ilgili mevzuat gerekliliklerine uygun olarak kullamm 

amac, olan goz ic;ine ilac; uygulama i~lemi (bu ileti~im konusu BD tiretimi cihazlan da ic;erir) 

ic;in geli~tirilmi~, test edilmi~, onaylanm1~ ve etiketlenmi~tir. Vitreus ic;inde uc;u~an cisimlere 

ili~kin pazarlama sonras, bildirimleri ve goz ic;erisinde si likon (mikro) damlac1g1 bulunduguna 

dair kamt ir;eren bildirim leri kapsayan Novartis tarafmdan yilriltulen kapsamh bir anal iz 

sonucunda Lucentis'in haz1rlanmas1 ve goz ic;ine uygu lanmasmda kullamlan 8D tiretimi t1bbi 

cihazlarm kullammma baglt silikon yag1 enjekte edilme olastl1g1 ile ili~kilendirilen herhangi bir 

beklenmeyen gilvenlilik sinyali tespit edilmemi~tir. 

Novartis, Lucentis ' in intravitreal olarak uygu lanmasmda BD tiretimi baz1 cihazlarm 

(enjektorler, filtreli igneler ve enjeksiyon igneleri gibi) kullamlmasmm vitreusta uc;u~an 

cisimlerle ili~kilendirildigi konusunda hekimlere hat1rlatmada bulunmak istemektedir. Soz 

konusu uc;u~an cisimlerin semptomatik olmamas, ve c;ogu durumda kendiliginden kaybolmas1 

beklenmektedir. Pek nadir durumlarda uc;u~an cisimlerin devam etmesi durumunda vitrektomi 

prosedilrilne gerek olabilir. 

Novartis, Lucentis' in goz ic;inde kullammma ili~kin gilvenlilik profilinin olumlu kalmaya ve 

ilrilniln yarar/risk degerlendirmesinin pozitif olmaya devam ettigini tey it etmektedir. 



Bildirim yaptlmas, irin ragn 

Novartis, ulusal spontan raporlama sistemine uygun olarak advers reaksiyonlan a~ag1daki 

irtibat bilgilerini kullanarak bildirmeye devam etmenizi size hat1rlatmak istemektedir. 

T.C. Saglik Bakanlig1, Ti..irkiye ila9 ve T1bbi Ci haz Kurumu, Farmakovi_jilans ve Kontrole Tabi 

Maddeler Dairesi, Ti..irkiye Farmakovijilans Merkezi (TOFAM) (E-posta: tufam @titck.gov.tr; 

Faks: 0 3 12 218 35 99: Telefon: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya Novartis Saglik , 

G1da ve Tarim Ori..inleri San. ve Tic. A.S. (E-posta: drug_safety. turkey@novarti s.com, Novartis 

<;:agn Merkezi Telefonu: 0 850 470 0 111), Faks: 0 216 681 22 11. 

Aynca, ilgili iiriine ait seri bilgilerini de bildirmenizi rica ederiz. 

Daha fazla bilgiye ihtiya~ duyarsamz bizler le ileti~imc ge9ebilirsiniz. 

Sayg1 larnn 1zla, 

Aygi.il Olga<;: Mehmet Barut9ugil 

Fannakovij ilans Yetkilisi Bilimsel Operasyonlar Direktori.i 




