8.4.2021
Meddelande till hdlso- och sjukvardspersonal

Eylea 40 mg/ml (aflibercept injektionsvitska for intravitreal injektion): Hogre risk
for okat intraokulart tryck med den férfyllda sprutan

Till berérd hélso- och sjukvardspersonal,

Bayer Oy vill i samrdd med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och Fimea informera om
foljande:

Sammanfattning

e Flera fall av 6kat intraokulart tryck har rapporterats (ca 7-faldig 6kning) vid anvandning
av Eylea forfylld spruta jamfort med Eylea injektionsviatska i injektionsflaska och
administrering med en Luer-lock spruta.

¢« Felaktig hantering vid forberedelse och injektion misstdanks vara den mest sannolika
orsaken till de observerade fallen av 6kat intraokulart tryck med Eylea forfylld spruta.
Injektioner ska utforas av sjukvardspersonal med erfarenhet av hantering av denna
formulering.

e Korrekt hantering av den forfyllda sprutan och utbildning &r viktigt for att minimera
denna risk:

o anvand en 30 G x 2 inch ndl;

o kontrollera alltid att 6verskottsvolymen/luftbubblorna i den forfyllda sprutan ar
avldgsnade innan anvdandning: basen av kolvens valvda del (inte toppen av den
vdlvda delen) maste vara i nivd med den svarta doseringslinjen pd sprutan (se
bild nedan);

o tryck forsiktigt ned kolven;
administrera exakt den rekommenderade dosen, injicera inte ndgon
overskottsvolym eftersom for stor injektionsvolym kan leda till klinisk relevant
forhojning i intraokulart tryck.

e Kontrollera patientens syn (handrorelse och fingerriakning) och évervaka det
intraokuldra trycket omedelbart efter den intravitreala injektionen.

Bakgrund

Eylea forfylld spruta ar avsedd fér vuxna for behandling av:

e neovaskular (vat) ldersrelaterad makuladegeneration (AMD)

e nedsatt syn till foljd av makuladdem sekundart till retinal venocklusion (RVO)
(grenvensocklusion eller centralvensocklusion)

e nedsatt syn till foljd av diabetiska makulaédem (DME)

e nedsatt syn till féljd av myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV).

Okat intraokulart tryck ar en kand biverkning vid intravitreala injektioner generellt, inklusive vid
anvandning av Eylea. Sedan den férfyllda sprutan lanserades i Europa i April 2020, har en 7-faldigt
Okad rapportering av 6kat intraokulart tryck anmalts for den forfyllda sprutan (ungefar 1,1 fall per

10 000 salda forfyllda sprutor jamfoért med 0,15 fall per 10 000 salda injektionsflaskor). Det har
forekommit rapporter om évergdende &kning av det intraokuléra trycket och reversibel synnedséattning
efter intravitreala injektioner.



For fall med kant utfall ledde majoriteten inte till ndgra permanenta féljder.

Inga kvalitetsdefekter har upptdckts med Eylea forfyllda sprutor eller med I6sningen som injicerats.
Efter ytterligare granskning av de rapporterade fallen, misstéanks orsaken till det 6kade intraokulara
trycket vara administrering av ett 6verskott av produkt pd grund av felaktig hantering vid férberedelse
och injektion. Eylea forfylld spruta &r en glasspruta med en kolv av gummi, som kraver ndgot mer
kraft vid anvanding jamfort med plastsprutor (t ex de som anvands med injektionsflaskan).

For att ytterligare minimera denna risk, ska féljande rekommendationer féljas noggrant fér korrekt
hantering av Eylea forfylld spruta:

e En 30 G x % inch injektionsnal ska anvéndas

e For att ta bort alla luftbubblor och allt éverskott av lakemedel m3ste kolven vara korrekt
placerad. Basen av kolvens vilvda del (inte toppen av den vélvda delen) maste vara i nivd
med den svarta doseringslinjen pa sprutan, i enlighet med produktinformationens avsnitt
"Bruksanvisning for den férfyllda sprutan" och bilden nedan.

e Nar dosen administreras i 6gat, maste kolvstangen tryckas ned forsiktigt med kontstant tryck
tills kolven nar botten av sprutan. En liten restvolym av l8sningen kan synas i sprutan efter att
kolven har ndtt sprutans botten. Férsék inte att administrera den genom att trycka ytterligare

o
pa kolven.
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Intraokulart tryck ska évervakas och lamplig behandling ska inledas vid behov.
Omedelbart efter den intravitreala injektionen:

e Kontrollera synen (handrorelse eller fingerrakning)
e Lamplig kontroll av intraokulart tryck kan innefatta en kontroll av perfusion av synnerven eller
tonometri. Steril utrustning fér paracentes ska finnas tillganglig.

Det rekommenderas att studera tillgangligt traningsmaterial samt den distribuerade informationen
om korrekt hantering av den férfyllda sprutan, som finns i Eyleas utbildningsmaterial bestdende av
forskrivarguide och instruktionsvideo. Utbildningsmaterialet inklusive patientguider finns tillgangligt
via adressen nedan eller kan tillhandahallas vid forfragan, dven tillsammans med utbildningstillfallen.

www.edumaterial.bayer.fi
skriv in koden 2451160001

eller anvand QR-koden:

Produktinformationen och utbildningsmaterialet for forskrivare ar under uppdatering foér att lagga till
ytterligare instruktioner/rekommendationer om hantering av den féryllda sprutan for att minska
risken for 6kat intraokulart tryck.

Rapportering av biverkningar

Rapportering av misstankta biverkningar efter godkannande av Eylea ar viktigt. Det mojliggor
kontinuerlig dvervakning av nytta/riskbalansen for lakemedlet. Halso- och sjukvdrdpersonal ska i
enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera misstankta biverkningar av ldkemedel till:

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller

Bayer Oy, Biverkningsrapportering, PB 73, 02151 Esbo
Tel: 020 78521
E-post: drugsafety.finland@bayer.com

Foretagets kontaktuppgifter


http://www.edumaterial.bayer.fi/
http://www.fimea.fi/

Vid fragor eller ytterligare information om korrekt anvéndning av Eylea forfylld spruta, vanligen
kontakta:

Bayer Medinfo

E-post: medinfo@bayer.fi

Tel: 020 785 8222 (arbetsdagar kl. 9-15)

Vanliga hélsningar,

Bayer Oy
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