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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

15.4.2021

EYLEA 40 mg/mL (aflibercept roztok pro intravitrealni injekci): Vyssi riziko
zvyseni nitroocniho tlaku pri pouziti predplnéné injekéni strikacky.

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

spoleCnost Bayer ve spolupraci s Evropskou agenturou pro I€Civé pfipravky (EMA) a
Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv (SUKL) by Vam rada sdélila nasledujici informace:

Souhrn

Pfipady zvyseného nitroocniho tlaku byly hlaseny castéji (odhadem
piiblizné sedminasobné) pfFi pouziti pfipravku Eylea v pfedplnéné
injekéni strikacce ve srovnani s pripravkem Eylea v injekc¢ni lahvicce,
ktery je podavan strikackou Luer-lock.

Jako nejpravdépodobnéjsi pfi¢ina pozorovanych pripadd zvyseného
nitroocniho tlaku u pfipravku Eylea v pfedplnéné injekcni stiikacce se
jevi podezieni na nespravnou manipulaci pfi jeji pripravé a nasledné
aplikaci injekce. Injekce by méli pripravovat a aplikovat zdravotnicti
pracovnici, ktefi jsou obeznameni se zachazenim s timto pripravkem
v predplnéné strikacce.

Spravné zachazeni s predplnénou injekcni stiikackou a spravné
vyskoleni jsou zasadni pro snizeni tohoto rizika:

o pouzijte injekcni jehlu 30G x 13 mm;

o vzdy zkontrolujte, zda je pred pouzitim odstranén prebytecny
objem/vzduchové bubliny z predpinéné injekéni strikacky: okraj
kupole pistu (nikoli vrchol kupole pistu) musi byt zarovnan s cernou
davkovaci ¢arou na injekcni stiikacce (viz nize);

o opatrné stlacujte pist;

o podejte presné doporucenou davku a neaplikujte zadny rezidualni
objem, protoze vétsi objem injekce mize vést ke klinicky
vyznamnému zvyseni nitrooc¢niho tlaku.

Ihned po aplikaci intravitrealni injekce vysSetfete zrak pacienta a
monitorujte nitrooc¢ni tlak.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Pripravek Eylea je indikovan u dospélych k Iécbé
e neovaskularni (vihké) formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD)
e poruchy zraku zplsobené makuldrnim edémem v disledku okluze retindIni Zily (RVO)
(vétve retinalni zily (BRVO) nebo centralni retinaini zily (CRVO))



e poruchy zraku v dlsledku diabetického makuldrniho edému (DME)
poruchy zraku v disledku myopické chorioidalni neovaskularizace (myopicka CNV).

Zvyseni nitroo¢niho tlaku je obecné znamym nezadoucim Ucinkem spojenym s intravitredlnimi
injekcemi, véetn& pouziti pfipravku Eylea. Sedmindsobné& vy3si &etnost pfipadl zvyseného
nitroo¢niho tlaku pfi pouziti predplnéné stfikacky (priblizné 1,1 pfipadu na 10 000 prodanych
predplnénych stfikacek oproti 0,15 pfipadu na 10 000 prodanych injekcnich lahvi¢ek) byla hlasena
po nedavném uvedeni tohoto pfipravku na trh v dubnu 2020. Zvyseni nitrooc¢niho tlaku u nahlasenych
piipadl bylo pfechodné a poruchy zraku reverzibilni. Z pfipadd se zndmym vysledkem a zavérem
sledovani se vétsina vyresila bez trvalych nasledkd.

Nebyly zjistény 7adné zavady jakosti predpinénych stfikacek nebo aplikovanych injeké&nich roztokd
pripravku Eylea. Po dal$im prezkouméani hldSenych pfipadd je podezfeni, ze pFi¢inou zvyseného
nitroo&niho tlaku mizZe byt podani nadmérného mnoZstvi ptipravku v ddsledku nespravné manipulace
pfi pripravé pripravku a jeho nasledném podani. Navic, predplnéna strikaCka pripravku Eylea je
sklenéna stfikacka s gumovym pistem, ktera pfi aplikaci vyzaduje pouZziti trochu vétsi sily ve srovnani
s plastovymi stfikackami, které se pouzivaji u pfipravku Eylea s injek¢ni lahvickou. Aby se dale
minimalizovalo vy$e popsané riziko, je potieba disledné& dodrzovat nasledujici doporuéeni tykajici se
spravného pouzivani predplnéné stfikacky Eylea:

. pouzit injekéni jehlu 30 G x13 mm

*  pro odstranéni vsech bublin a prebytecného objemu Iéku musi byt pist ve spravné pozici.
Okraj kupole pistu (nikoli vrchol kupole pistu) musi byt zarovnan s ¢ernou davkovaci
¢arou na strikacce, jak je popsano v ¢asti "Navod k pouziti predpinéné injekcni stiikacky”
v informaci o pfipravku a na obrazku nize.

*  pfiaplikaci davky do oka musi byt pist opatrné stlacovan stalym tlakem, dokud nedoséhne

dna injekéni stiikacky. KdyZ pist dosdhne dna stfikacky, mdze byt ve stiikacce pozorovén
maly rezidudlni objem roztoku. Nesnazte se jej aplikovat dalSim dodatec¢nym tlakem na

pist.
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Je potfeba monitorovat nitroocni tlak a v pripadé potfeby zahajit vhodnou lécbu. Ihned po
intravitrealni injekci:
s vySetFete orientaéné zrak (pohybem ruky nebo poditanim prstd).
¢ vhodnym monitoringem nitroo&niho tlaku mize byt kontrola perflze terée zrakového nervu
nebo tonometrie. Maji byt k dispozici sterilni nastroje na paracentézu.

Doporucuje se nahlédnout do poskytnutych edukacnich materidll a distribuovanych informaci o
spravné manipulaci a pouziti pfedplnéné injek¢ni stiikacky v brozure pro lékafe a na videu, které
jsou souddsti edukaénich materiall pro ptipravek Eylea. Edukaéni materidly, véetné piru¢ky pro
pacienty, jsou také dostupné na https://www.sukl.cz/leciva/em-aflibercept nebo Vam mohou byt
poskytnuty dodatecné na Vase vyzadani, spolu s vyskolenim (tréningem aplikace pfipravku).

Informace o IéCivém pripravku se aktualizuji, aby obsahovaly dalsi pokyny/doporuceni tykajici se
zachazeni s predplnénou stfikackou ke snizeni rizika zvyseni nitroocniho tlaku.
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Hlaseni podezieni na nezadouci Gcdinky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neolekavany nezadouci Gdinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potifebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni dstav pro kontrolu IéCiv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Email: farmakovigilance @sukl.cz

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li dalSi otazky nebo potrebujete-li dalsi informace o spravném pouziti predplnéné strikacky,
obratte se prosim obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BAYER s.r.o. Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 - Stoddlky

Hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky: Tel. +420 731 620 359, (Mgr. Jana Vydrova)
pharmacovigilance.czech@bayer.com

Medicinské oddéleni: Tel. +420 266 101 111, (MUDr. Gerhard Schleider)
medinfo.cz@bayer.com

S pozdravem

MUDr. Magdalena Cook
Country Medical Director
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