NAAM VAN HET GENEESMIDDEL OZURDEX 700 microgram intravitreaal implantaat in applicator. KWALITATIEVE EN
KWANTITATIEVE SAMENSTELLING Eén implantaat bevat 700 microgram dexamethason. KLINISCHE GEGEVENS
Therapeutische indicaties. OZURDEX is geindiceerd voor de behandeling van volwassen patiénten met: * visusstoornis door diabetisch
macula-oedeem (DME) die pseudofaak zijn of worden geacht onvoldoende respons te vertonen op niet-corticosteroidentherapie, of daarvoor
niet in aanmerking komen. * macula-oedeem na Branch Retinal Vein Occlusion (BRVO) of na Central Retinal Vein Occlusion (CRVO). *
ontsteking van het posterieure segment van het oog die zich presenteert als niet-infectieuze uveitis. Contra-indicaties: * Overgevoeligheid
voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen. * Een actieve of vermoede oculaire of perioculaire infectie, met inbegrip van
de meeste virale aandoeningen van de cornea en conjunctiva, inclusief actieve epitheliale herpes simplex keratitis (dendritische keratitis),
vaccinia, varicella, mycobacteriéle infecties en schimmelaandoeningen. * Vergevorderd glaucoom dat niet afdoende kan worden
gereguleerd met uitsluitend geneesmiddelen. * Afake ogen met gescheurd achterste lenskapsel. * Ogen met een intraoculaire lens in de
voorste oogkamer, iris of transscleraal gefixeerde intraoculaire lens en gescheurd achterste lenskapsel. Bijzondere waarschuwingen en
voorzorgen bij gebruik. Intravitreale injecties, dus ook die met OZURDEX, kunnen in verband worden gebracht met endoftalmitis,
intraoculaire ontsteking, verhoogde intraoculaire druk en loslating van de retina. De injectie dient altijd volgens een passende aseptische
techniek te worden toegediend. Daarnaast moeten de patiénten na de injectie worden gecontroleerd om snel te kunnen ingrijpen als er een
infectie of verhoogde intraoculaire druk ontstaat. Deze controle kan bestaan uit een controle van de perfusie van de oogzenuwkop direct na
de injectie, tonometrie binnen 30 minuten na de injectie en biomicroscopie twee tot zeven dagen na de injectie. De patiénten moeten worden
geinstrueerd om elk symptoom dat kan duiden op endoftalmitis of een van de hiervoor genoemde effecten, zoals oogpijn of wazig zien,
onmiddellijk te melden (zie rubriek Bijwerkingen). Alle patiénten met een scheur in het achterste lenskapsel, zoals patiénten met een lens in
de achterste oogkamer (bijv. vanwege een cataractoperatie) en/of patiénten met een opening in de iris naar de vitreuze holte (bijv. als
gevolg van iridectomie) met of zonder voorgeschiedenis van vitrectomie, lopen het risico van migratie van het implantaat naar de voorste
oogkamer. Migratie van het implantaat naar de voorste oogkamer kan cornea-oedeem tot gevolg hebben. Aanhoudend en ernstig cornea-
oedeem kan bij progressie een cornea-transplantatie noodzakelijk maken. Bij andere dan de patiénten met een contra-indicatie bij wie
OZURDEX niet mag worden toegepast, moet OZURDEX met voorzichtigheid worden gebruikt, en dan uitsluitend na een zorgvuldige
afweging van risico's en voordelen. Deze patiénten dienen nauwlettend te worden gecontroleerd om een vroege diagnose en beheer van
implantaatmigratie mogelijk te maken. Het gebruik van corticosteroiden, waaronder OZURDEX, kan cataracten (waaronder posterieur
subcapsulaire cataract), verhoogd 10D en steroidgeinduceerd glaucoom veroorzaken en kan resulteren in secundaire ooginfecties. In klinisch
onderzoek naar DME gedurende 3 jaar moest 59% van de patiénten met een eigen lens in het studie-oog dat werd behandeld met
OZURDEX een cataractoperatie ondergaan aan het studie-oog (zie rubriek Bijwerkingen). Na de eerste injectie blijkt de incidentie van
cataract hoger bij patiénten met niet-infectieuze uveitis van het posterieure segment, vergeleken met patiénten met BRVO/CRVO. In
klinisch onderzoek naar BRVO/CRVO werd cataract vaker gemeld bij patiénten met een eigen lens die een tweede injectie kregen (zie
rubriek Bijwerkingen). Slechts 1 van de 368 patiénten moest tijdens de eerste behandeling een cataractoperatie ondergaan en 3 van de 302
patiénten tijdens de tweede behandeling. In het onderzoek naar niet-infectieuze uveitis moest 1 van de 62 patiénten met een eigen lens een
cataractoperatie ondergaan na een enkele injectie. De prevalentie van conjunctivale bloeding bij patiénten met niet-infectieuze uveitis van
het posterieure segment blijkt hoger, vergeleken met BRVO/CRVO en DME. Dit kan het gevolg zijn van de intravitreuze injectieprocedure
of van gelijktijdig gebruik van lokale en/of systemische corticosteroiden of niet-steroidale anti-inflammatoire middelen. Een behandeling is
niet nodig, aangezien het spontaan geneest. Zoals verwacht na een oculaire steroidbehandeling en intravitreale injecties, kan een verhoging
van de intraoculaire druk (I0D) optreden. De verhoging van IOD is doorgaans onder controle te houden met IOD-verlagende
geneesmiddelen (zie rubriek Bijwerkingen). Bij de patiénten met een verhoging van de 10D van > 10 mmHg ten opzichte van de
uitgangswaarde bleek bij het merendeel van deze patiénten dat deze I0D-verhoging optrad tussen 45 en 60 dagen na de injectie. Om die
reden is regelmatige controle van de 10D, ongeacht de 10D bij baseline, noodzakelijk en elke verhoging na de injectie moet op passende
wijze worden behandeld. Patiénten jonger dan 45 jaar met macula-oedeem na Retinal Vein Occlusion of ontsteking van het posterieure
segment van het oog die zich presenteert als niet-infectieuze uveitis, hebben een grotere kans op verhoging van de I0D. Corticosteroiden
moeten met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met oculaire virale (bijv. herpes simplex) infectie in de voorgeschiedenis en
mogen niet worden gebruikt bij patiénten met actieve oculaire herpes simplex. De veiligheid en werkzaamheid van OZURDEX, bij
gelijktijdige toediening in beide ogen, zijn nog niet onderzocht. Daarom wordt gelijktijdige toediening in beide ogen niet aanbevolen.
OZURDEX is niet onderzocht bij patiénten met macula-oedeem secundair aan RVO met aanzienlijke ischemie van de retina. Daarom wordt
OZURDEX bij deze patiénten niet aanbevolen. Uit fase I1I-onderzoeken bij een beperkt aantal patiénten met diabetes type 1 is gebleken dat
de respons op OZURDEX bij deze patiénten niet significant verschilt van patiénten met diabetes type 2. Bij RVO werd van de patiénten die
OZURDEX kregen toegediend 2% behandeld met antistollingsmiddelen; er waren geen meldingen van ongewenste bloedingen bij deze
patiénten. Bij DME werd 8% van de patiénten behandeld met antistollingsmiddelen. Onder de patiénten die werden behandeld met
antistollingsmiddelen was de frequentie van bloeding als bijwerking in de  OZURDEX-groep vergelijkbaar met die in de placebogroep (29%
vs. 32%). Onder de patiénten zonder antistollingsmiddelen meldde 27% van de patiénten die werden behandeld met OZURDEX bloeding
als bijwerking, vergeleken met 20% in de placebogroep. Vitreuze bloeding werd bij patiénten die werden behandeld met OZURDEX vaker
gemeld bij degenen die antistollingsmiddelen kregen (11%) dan bij degenen die geen antistollingsmiddelen kregen (6%).
Bloedplaatjesaggregatieremmende geneesmiddelen, zoals clopidogrel, werden op een bepaald moment tijdens klinisch onderzoek bij
maximaal 56% van de patiénten gebruikt. Voor patiénten die gelijktijdig bloedplaatjesaggregatieremmers gebruiken, werden bloedingen als
bijwerking iets vaker gemeld bij patiénten die werden geinjecteerd met OZURDEX (tot 29%) dan bij patiénten in de placebogroep (tot
23%), ongeacht de indicatie of het aantal behandelingen. De meest voorkomende bloedingshijwerking die werd gemeld was conjunctivale
bloeding (tot 24%).0ZURDEX moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten die worden behandeld met antistollingsmiddelen of
bloedplaatjesaggregatieremmende geneesmiddelen. Visusstoornis Visusstoornis kan worden gemeld bij systemisch en lokaal gebruik van
corticosteroiden. Als zich bij een patiént symptomen voordoen zoals wazig zicht of andere visusstoornissen, overweeg dan mogelijke
oorzaken te onderzoeken zoals cataract, glaucoom of zeldzame aandoeningen zoals centrale sereuze chorioretinopathie (CSC) die zijn
gemeld na gebruik van systemische en lokale corticosteroiden. Bijwerkingen. Samenvatting van het veiligheidsprofiel: De bijwerkingen die
het meest worden gemeld na behandeling met OZURDEX zijn bijwerkingen die vaak worden waargenomen bij oogheelkundige
steroidbehandelingen of intravitreale injecties (resp. verhoogde 10D, cataractvorming en conjunctivale of vitreale bloeding). Minder vaak
gemeld, maar wel ernstiger, zijn bijwerkingen als endoftalmitis, necrotiserende retinitis, loslating van de retina en scheur in de retina. Met
uitzondering van hoofdpijn en migraine zijn er geen systemische bijwerkingen op de medicatie geidentificeerd bij gebruik van OZURDEX.
Tabel met lijst van bijwerkingen: De bijwerkingen die worden beschouwd als verband houdend met de OZURDEX-behandeling uit de fase
I11-klinische trials (DME, BRVO/CRVO en uveitis) en spontane meldingen worden vermeld overeenkomstig de MedDRA
systeem/orgaanclassificatie op basis van de volgende conventie: zeer vaak (> 1/10); vaak (> 1/100, < 1/10). Binnen iedere frequentiegroep
worden bijwerkingen gerangschikt naar afnemende ernst. De volledige lijst van bijwerkingen kan worden geraadpleegd in de volledige
versie van de Samenvatting van de Productkenmerken. Zenuwstelselaandoeningen: Vaak: hoofdpijn. Oogaandoeningen: Zeer vaak:
verhoogde intraoculaire druk**, cataract**, conjunctivale bloeding*, Vaak: oculaire hypertensie, subcapsulair cataract, vitreuze bloeding**,
verminderde gezichtsscherpte*, aantasting/stoornis van het gezichtsvermogen, glasvochtloslating*, deeltjes in glasvocht™, troebel
glasvocht*, blefaritis, oogpijn*, fotopsie*, conjunctivaal oedeem™, conjunctivale hyperemie*. * wijst op bijwerkingen die in verband




worden gebracht met de intravitreale injectieprocedure (de frequentie van deze bijwerkingen staat in verhouding tot het aantal
behandelingen). ** in een 24 maanden durend observationeel onderzoek in de praktijk tijdens de behandeling van macula-oedeem na RVO
en niet-infectieuze uveitis in het posterieure segment van het oog werden deze bijwerkingen vaker gemeld bij patiénten die >2 injecties
kregen dan bij patiénten die <2 injecties kregen: cataractvorming (24,7% vs. 17,7%), cataractprogressie (32,0% vs. 13,1%), vitreuze
bloeding (6,0% vs. 2,0%) en verhoogde 10D (24,0% vs. 16,6%). Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na toelating
van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het
geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te
melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb (www.lareb.nl). WERKING Farmacotherapeutische categorie: Oftalmologische
middelen, ontstekingsremmende middelen. ATC- code: SO1BAOL. VVan dexamethason, een krachtig corticosteroid, is aangetoond dat het
ontsteking onderdrukt door remming van oedeem, fibrineafzetting, capillaire lekkage en fagocytaire migratie van de inflammatoire respons.
Vasculaire endotheliale groeifactor (VEGF) is een cytokine die bij macula- oedeem in verhoogde concentraties tot expressie wordt
gebracht. Het is een krachtige promotor van vasculaire permeabiliteit. VVan corticosteroiden is aangetoond dat het de expressie van VEGF
remt. Daarnaast voorkomen corticosteroiden de afgifte van prostaglandinen, waarvan enkele zijn geidentificeerd als mediator van cystoid
macula-oedeem. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN AbbVie Deutschland GmbH & Co.
KG Knollstrape 67061, Ludwigshafen, Duitsland. REGISTRATIENUMMER EU/1/10/638/001. AFLEVERINGSWIJZE U.R.
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