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Lucentis ® (ranibizumab): Becton Dickinson iiretimi igne ve enjektorlerin silikon yagi
icerigi nedeniyle vitreusta ugusan cisim riski

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, Becton Dickinson iiretimi igne ve enjektorlerin silikon yagi igerigine bagh
gelisen vitreusta ugusan cisimler olusma riski hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile
mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Bu belge, belirli ‘Becton Dickinson (BD) iiretimi enjektor ve igneler’e iliskin olarak
iiretici tarafindan yaymlanan MPS-18-1209 sayih Saha Giivenlilik Bildirimi (SGB)
ile baglantih olarak diizenlenmistir. Becton Dickinson, 2021 Ocak ayinda
yvayimladigi bir SGB ile hastalarin gozlerinde silikon mikro damlaciklarindan
kaynaklandig diisiiniilen yiizen nokta (“vitreusta ucusan cisimler”) olusma olasihg:
ile ilgili olarak Kkullanicilara uyarida bulunmustur. SGB’de ayrica ucgusan
cisimlerin, belirli bir rahatsizhk diizeyine ulasmasi durumunda, vitrektomi ile
citkarilmasi sonucunu dogurabilecegi de ifade edilmektedir.

e Tek kullanimhik flakon icerisinde Lucentis iiriiniinii hazirlamak ve uygulamak i¢in
kullanilmasi tavsiye edilen kullan-at tibbi cihazlar sunlardir: Bir adet 5 mikrometre
filtreli igne (18 G) (kutu igerisinde saglanmaktadir), bir adet 1 mL’lik steril enjektor
(kutu icerisinde saglanmamaktadir) ve bir adet enjeksiyon ignesi (30 G x : ing)
(kutu icerisinde saglanmamaktadir). Bunlarin hepsinde de bu sorundan etkilenen
bir BD iiretimi cihaz kullanilma ihtimali bulunmaktadir. Ayrica, Lucentis
kullamima hazir enjektor (intravitreal kullanim icin Novartis tarafindan ézel olarak
gelistirilmistir) ile yapilan intravitreal enjeksiyon icin de SGB’de yer alan BD
iiretimi cihazlardan biri olma ihtimali bulunan 30 G x ! ing¢lik bir igne
kullanilmaktadir.

e Novartis tarafindan yiiriitiilen kapsaml incelemeler sonucunda Lucentis’in
intravitreal uygulanmasinda kullanilan BD iiretimi tibbi cihazlarda kullanilan
silikon yaginin enjekte edilmesiyle iliskili, beklenmeyen bir giivenlilik sinyali tespit
edilmemistir.

e Novartis, Lucentis’in intravitreal olarak uygulanmasinda BD iiretimi baz
cihazlann (enjektorler, filtreli igneler ve enjeksiyon igneleri gibi) kullanilmasinin
vitreusta ucusan cisimlerle iliskilendirildigi konusunda hekimlere hatirlatmada
bulunmak istemektedir. S6z konusu ugusan cisimlerin semptomatik olmamasi ve
cogu durumda kendiliginden kaybolmasi beklenmektedir. Pek nadir olarak ugusan
cisimlerin devam etmesi durumunda vitrektomi prosediiriine gerek olabilir.



Giivenlilik sorunuyla ilgili ayrintili bilgiler ve tavsiyeler

Lucentis® (ranibizumab), vaskiiler endotelyal biiyiime faktdrii A’y1 (VEGF-A) hedef alan bir
hiimanize rekombinant monoklonal antikor fragmanidir. Flakon ve kullanima hazir enjektor
(PFS) igerisinde sunulan 10 mg/mL’lik intravitreal (IVT) enjeksiyonluk ¢ozelti halinde sunulur.
Ranibizumab, yetiskinlerde neovaskiiler (yas tip) yasa bagli makula dejenerasyonu (YBMD)
tedavisinde, diyabetik makiiler 6dem (DMO)’den kaynaklanan gérme bozuklugunun
tedavisinde, retinal ven tikanikhgina (RVT) bagli makiiler 6demden kaynaklanan gorme
bozuklugunun tedavisinde ve patolojik miyopiye (PM) bagh koroidal neovaskiilarizasyondan
(KNV) kaynaklanan gérme bozuklugunun tedavisinde endikedir.

Becton Dickinson iiretimi igne ve enjektor kullanimina bagl vitreus ici ucusan cisim olusma

riski

2021 Ocak ayinda BD, tibbi triinlerin hazirlanmasinda ve g6z igine uygulanmasinda kullantlan
bes tibbi cihaza (enjektor ve igne) iliskin olarak MPS-18-1209 numarasi ile bir Saha Giivenlilik
Bildirimi (SGB) yaynlamistir (bakiniz Tablo 1).
Tablo 1 SGB kapsamindaki BD iiriinlerinin listesi
REF Uriin |
309628 BD 1ml Syringe Luer-Lok™ Tip
303172 | BD Plastipak™ 1ml Luer
305211 BD Blunt Fill Needle with Filter 18G x 1 1/2 (1.2mm x 40mm) (5um)
302809 BD Microlance™ 3 30G x %" 0,3 x 13mm '
“t304000 BD Microlance™ 3 30G x 2" 0,3 x 13mm

BD tarafindan yayinlanan Saha Giivenlilik Bildiriminde asagidaki uyari yer almig ve {iriinii
kullanirken bu tavsiyeye uyulmasi BD tarafindan tavsiye edilmistir.

Goz icine uygulama BD tarafindan valide edilmemistir.

Enjektorler ve igneler intraokiiler enjeksiyon amaciyla kullanildiginda, hastalarin gozlerinde
silikondan kaynaklandig: diisiiniilen “u¢usan cisim” olusma olasiligr bulundugundan BD
haberdar olmustur. (Not: BD tarafindan iiretilen enjektor ve ignelerin haznelerinin ig yiiziine
piston tipasint kayganlastirarak daha kolay hareket etmesini saglamak amacwla silikon
uygulanmaktadir). Silikon yagi (SY) damlaciklarimin vitreusta birikme riski bulunmaktadir. Bu
durumun neden olabilecegi zarar, normalde tolere edilebilir bir durum olan ve birka¢ ay
icerisinde kendiliginden kaybolan, hastanin gorme alaminda semptomatik “ugusan cisimler”
olusmasidir. Bununla birlikte, fazlasiyla rahatsizlik verici hale gelmesi durumunda bunlari
uzaklastirmak igin vitrektomiye gerek duyulmasi miimkiin olabilir.



BD, daha énce kendisi tarafindan tanimlanmis olmayan hata bi¢imleriyle iliskili olabilecek,
endoftalmi (goz i¢i enflamasyonu) gibi intraokiiler enjeksiyonla iliskilendirilen bazi olasi

risklerden haberdar olmustur.

Silikon u¢usan cisim olugma ve enflamasyon ya da olast tahris riskini azaltmak igin Saglik
Meslegi Mensuplart yalnizca ozel olarak intravitreal enjeksiyon icin tasarlanmis ve etiketi bu

sekilde olan, okiiler ilaglar ile birlikte sunulan enjektior ve igneleri kullanmalidr.

Tek kullanimlik flakon igerisinde Lucentis iiriiniinii hazirlamak ve uygulamak igin kullaniimast
tavsiye edilen kullan-at tibbi cihazlar sunlardir: Bir adet 5 mikrometre filtreli igne (18 G) (kutu
igerisinde saglanmaktadir), bir adet 1 mL’lik steril enjektor (kutu i¢erisinde saglanmamaktadir)
ve bir adet enjeksiyon ignesi (30 G x 4 ing) (kutu igerisinde saglanmamaktadir). Bunlarin
hepsinde de bu sorundan etkilenen bir BD iiretimi cihaz kullanilma ihtimali bulunmaktadir.
Ayrica, Lucentis kullanima hazir enjekt6r (intravitreal kullanim igin Novartis tarafindan 6zel
olarak gelistirilmistir) ile yapilan intravitreal enjeksiyon i¢in de SGB’de yer alan BD iiretimi
cihazlardan biri olma ihtimali bulunan 30 G x 2 inglik bir igne kullantimaktadir.

Lucentis, giincel tibbi uygulamalara ve ilgili mevzuat gerekliliklerine uygun olarak kullanim
amaci olan goz i¢ine ilag uygulama islemi (bu iletisim konusu BD iiretimi cihazlari da igerir)
i¢in gelistirilmisg, test edilmis, onaylanmis ve etiketlenmistir. Vitreus iginde ugusan cisimlere
iliskin pazarlama sonrasi bildirimleri ve g6z igerisinde silikon (mikro) damlacigi bulunduguna
dair kanit igeren bildirimleri kapsayan Novartis tarafindan yiiriitiillen kapsamli bir analiz
sonucunda Lucentis’in hazirlanmasi ve goz i¢ine uygulanmasinda kullanilan BD iiretimi tibbi
cihazlarin kullanimina bagli silikon yagi enjekte edilme olasiligi ile iliskilendirilen herhangi bir
beklenmeyen giivenlilik sinyali tespit edilmemistir.

Novartis, Lucentis’in intravitreal olarak uygulanmasinda BD iiretimi bazi cihazlarin
(enjektorler, filtreli igneler ve enjeksiyon igneleri gibi) kullanilmasinin vitreusta ugusan
cisimlerle iligkilendirildigi konusunda hekimlere hatirlatmada bulunmak istemektedir. Stz
konusu ugusan cisimlerin semptomatik olmamasi ve ¢ogu durumda kendiliginden kaybolmasi
beklenmektedir. Pek nadir durumlarda ugusan cisimlerin devam etmesi durumunda vitrektomi
prosediiriine gerek olabilir.

Novartis, Lucentis’in goz i¢inde kullanimina iliskin giivenlilik profilinin olumlu kalmaya ve
tirintin yarar/risk degerlendirmesinin pozitif olmaya devam ettigini teyit etmektedir.



Bildirim yapilmasi icin ¢agri
Novartis, ulusal spontan raporlama sistemine uygun olarak advers reaksiyonlari asagidaki
irtibat bilgilerini kullanarak bildirmeye devam etmenizi size hatirlatmak istemektedir.

T.C. Saghk Bakanhg, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) (E-posta: tufam(@titck.gov.tr;
Faks: 0 312 218 35 99: Teleton: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya Novartis Saghk,
Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S. (E-posta: drug_safety.turkey@novartis.com, Novartis
Gagri Merkezi Telefonu: 0 8504700 111), Faks: 0216 681 22 11.

Ayrica, ilgili iiriine ait seri bilgilerini de bildirmenizi rica ederiz.
Daha fazla bilgiye ihtiya¢c duyarsamz bizlerle iletisime gegebilirsiniz.

Saygilarimizla,

Aygil Olgag Mehmet Barutgugil

Farmakovijilans Yetkilisi Bilimsel Operasyonlar Direktorii
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