ILUVIEN®
UNDERVISNINGSMATERIALE TIL
PATIENTEN

VIGTIG INFORMATION OM
SIKKERHEDEN

Du kan fa adgang til en lydversion af denne vejledning ved
at scanne QR-koden i vejledningens gverste hgjre hjgrne
med en smartphone.

Du kan ogsa bede om at fa udleveret en trykt udgave af
vejledningen med starre tekst hos din gjenlzege eller hos
Alimera, kontaktoplysninger er anfart nedenfor.

DET ER VIGTIGT, AT DU ER OPMZARKSOM
PA MULIGE ZNDRINGER | DIT @JE EFTER
INJEKTIONEN MED ILUVIEN

| sjeeldne tilfeelde kan injektionen forarsage infektion i gjet
eller eendringer af nethinden.

DU SKAL OMGAENDE S@GE LAGEHJALP, HVIS
DU FAR ET ELLER FLERE AF FOLGENDE TEGN
ELLER SYMPTOMER:

. Slgret eller nedsat syn

. Jdjensmerter

. Forveerring af redmen i gjet

. En fglelse af at der er sorte pletter i dit synsfelt
. dget lysfalsomhed efter injektionen

. Lysblink

. Delvis blokeret syn

. Forvreenget syn eller andre synsforstyrrelser

. Heevelse af gjets overflade (haevet hornhinde)
. AEndring i udseendet af dit gje foran
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Injektion med ILUVIEN kan ogsa forarsage falgende:
. Jdget tryk inde i gjet
. Uklarhed i gjets naturlige linse (katarakt)

Det er derfor vigtigt, at du mader op til konsultationerne hos
lzegen, sa han/hun kan undersgge dig regelmaessigt.

Laes indleegssedlen for ILUVIEN for at fa fuldsteendig
information om sikkerheden.

Indlaegssedlen findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Hvis du oplever bivirkninger, skal du tale med din lzege.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne vejledning.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Bivirkninger kan ogsa indberettes til:
Alimera Sciences Europe Limited
E-mail: pvalimerasciences@alimerasciences.com
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ILUVIEN®
Administrations-

vejledning

ILUVIEN:

Fluocinolonacetonid
190 mikrogram intravitreal
implantat i applikator

SKAN FOR AT SE
ADMINISTRATIONS-
VIDEOEN

07/2022
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ILUVIEN® er et infravitrealt implantat, der giver langvarig
frigivelse af kortikosteroid direkte i det vitreale hulrum i op

til 36 mdaneder. Hvert implantat indeholder 190 mikrogram
fluocinolonacetonid. Implantatet er en lille cylinder, der mdaler
cirka 3,5 mm x 0,37 mm, og som administreres via en filpasset
applikator med en 25 G kanyle.

ke faktisk

storrelse

Ikke-permeabel prop

Indre matrix indeholder [
190 pg fluocinolonacetonid :

0.37mm
i diameter e
2 5

.
Ydre polyimidstruktur

¢ Permeabel membran af
polyvinylalkohol
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Terapeutiske indikationer

ILUVIEN er indiceret til behandling af synsforringelse i forbindelse
med kronisk diabetisk makulcert gdem, der anses for ikke at reagere

tilstroekkeligt pd de tilgeengelige behandlinger.

ILUVIEN er indiceret til forebyggelse aof tilbagevendende recidiv aof
ikke-infektigs uveitis, der pdvirker det bagerste segment of gjet.

Kontraindikationer

Et infravitrealt ILUVIEN-implantat er kontraindiceret ved forekomst
af eksisterende glaukom eller aktiv eller formodet okulcer eller
periokulcer infektion, herunder de fleste virussygdomme i cornea
og konjunctiva, og inklusive aktiv epitelial herpes simplex-keratitis
(dendritisk keratitis), vaccinia, varicella, mykobakterielle infektioner
0g svampesygdomme.

ILUVIEN er kontraindiceret il patienter med infektigs uveitis og/eller

overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjcelpestofferne: polyvinylalkohol, polyimidrer, silikoneklcebestof.
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Dosering

Den anbefalede dosis er ét ILUVIEN-implantat i det berarte gje.
Samtidig behandling af begge gjne anbefales ikke.

Hvert ILUVIEN-implantat friger fluocinolonacetonid i op til 36
mdneder.

Diabetisk makulcert gdem

Der kan anvendes yderligere et implantat efter 12 mdanader,
hvis patienten oplever nedsat syn, eller der opstdr en stigning
i refinal tykkelse sekundcert til recidiverende eller forvoerring

af diabetisk makulcert gdem.

Der bar ikke genbehandles, medmindre de potentielle
fordele opvejer risiciene.

Kun patienter, der ikke har udvist tilstraekkelig respons pd
tidligere behandling med laserfotokoagulation eller andre
tilgcengelige behandlinger fil diabetisk makulcert gdem,
ber behandles med ILUVIEN.

Ikke-infektigs uveitis, der pavirker det bagerste segment
Der er ingen tilgocengelige data som understgtter genbe-
handling med ILUVIEN for indikationen "forebyggelse

af tilbagevendende recidiv af ikke-infektigs uveitis, der
pdvirker det bagerste segment af gjet".

Pcediatrisk population
ILUVIEN er ikke indikeret til diabetisk makulcert gdem i den
pcediatriske population.

Sikkerheden og effekten af ILUVIEN ftil behandling af uvelitis
i den pcediatrisk population er ikke klarlagt.

Specielle populationer

Der er ikke behov for justering af dosis til celdre patienter
eller patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.
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Forberedelse af patienten til den intravitreale injektion med ILUVIEN

Behandling med ILUVIEN er kun beregnet fil intravitreal anvendelse
og skal indgives af en oftalmolog, der har erfaring med intravitreale
injektioner. Den intravitreale injektionsprocedure skal ske under
kontrollerede aseptiske forhold, hvilkket omfatter anvendelse af
sterile handsker, steril afdcekning og et sterilt gjenldgsspekulum
(eller tilsvarende). Inden injektionen skal der gives tilstroekkelig
ancestesi og et bredspektret mikrobicid.
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Der kan indgives antibiotikadrdber
proeoperativt efter den
behandlende oftalmologs
vurdering.

Umiddelbart inden injektion
indgives topikal ancestesi

over injektionsstedet (den
inferotemporale kvadrant
anbefales) som 1 drébe efterfulgt
af enten en vatpind, der er
dyppet i et ancestetikum, eller
subkonjunktival administration af
filstraekkelig ancestesi.

Indgiv 2-3 dréber af en tilstroekkelig
mcengde topikal antiseptikum

i nederste fornix. Zjienldgene

kan afvaskes med vatpinde, der
er dyppet med en tilstraekkelig
mcoengde topikal antiseptikum.

Anbring et sterilt gjenlagsspekulum.
F& patienten til at kigge opad

og fer en vatpind, der er

dyppet med en tilstraekkelig
maoengde antiseptikum, hen over
injekfionsstedet. Lad det topikale
antiseptikum tarre i 30-60 sekunder
inden injektion af ILUVIEN.




Klargering af ILUVIEN-applikatoren

Det udvendige af bakken md
ikke anses for at vcere sterilt.

En assistent (usteril) skal fijerne
bakken fra cesken og fraekke
I&get af bakken uden at bergre
den indvendige overflade.
Kontrollér visuelt, gennem den
gennemsigtige rude i den
forfyldte applikator, at der er et
implantat indeni.

Fiern applikatoren fra bakken med
hoender, der er beklcedt med
sterile handsker, idet kun den sterile
overflade og applikator bergres.

Beskyttelseshoetten pd kanylen bar
ikke fiernes fer ILUVIEN er klar fil at
blive injiceret.

Far injektfion skal applikatorspidsen
holdes over horisontalt niveau for
at sikre, af implantatet er korrekt
placeret.

For af reducere mcengden af
luft, der indgives sammen med
implantatet, er administrations-
proceduren inddelt i to trin.

Inden injektion af kanylen i gjet,
frykkes knappen ned og skubbes
frem fil fgrste stop (de buede sorte
mcerker).

Ved farste stop, slippes knappen

og den vil flytte sig op fil position
UP. Hvis knappen ikke kommer
op til position UP, skal der ikke

l forscettes.
v/
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ILUVIEN injektfionsprocedure

Den optimale placering af
implantatet er under den
opftiske skive og bag gjets
cekvator. Dette kan opnds ved
at rette ndlen mod den nedre
del af den optiske skive. Mdal 4
millimeter inferotemporalt fra
limbus ved hjcelp af en passer.

Hold applikatorspidsen
horisontalt, og fiern forsigtigt
beskyttelseshcetten fra kanylen
og inspicer spidsen for at sikre,
at den er egnet fil injektion.

Flyt forsigtigt konjunktiva, s&
kanylens indgangssteder ved
konjunktiva og sclera ikke stér p&
linje, nér kanylen troekkes filbage.
Der skal udvises forsigtighed

for at undgd kontakt mellem
kanylen og gjenldgskanten eller
gjenvipperne.

Injicer kanylen ind i gjet. Fer
knappen frem ved at lade den
glide fremad til enden af knap-
sporet for at udigse implantatet,
mens knappen er i position UP, og
fiern kanylen. Bemcerk: Det skall
sikres, at knappen er néet enden
af sporet fer kanylen fiernes.

Fiern gjenladgsspekulummet og
brug indirekte oftalmoskopi

fil at kontrollere implantatets
placering, tilstrcekkelig perfusion
af centralarterien i retina, og
fravoer af andre komplikationer.
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Efterbehandling: Opfalgning efter ILUVIEN-injektionen

T‘ Efter intravitreal injektion skal der udfgres indirekte
Ly oftalmoskopi i injektionskvadranten for at sikre
; 1 korrekt placering. Nedtrykning af sclera kan forbedre

visualiseringen af implantatet.
5

Undersagelsen bgr omfatte en kontrol af perfusionen
af synsnervehovedet umiddelbart efter injektion.
Direkte mdling af det infraokulcere tryk (IOP) kan

gennemfgres efter oftalmologens vurdering.

Efter proceduren skal patienten overvages
for potentielle komplikationer, for eksempel
endoftalmitis, forhagjet infraokulcert tryk, retinalasning
og glaslegemeblgdning eller -lgsning og okulcer
hypotoni (observeret op til 8 dage efter behandling).
Biomikroskopi med tonometri bgr udfgres mellem to
og syv dage efter injektion af implantatet.

Det anbefales, at patienten efterfglgende
monitoreres mindst én gang i kvartalet for
potentielle komplikationer, der skyldes den
langvarige frigivelse af luocinolonacetonid p&
cirka 36 méaneder.
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Bivirkninger
Diabetisk makulcert gdem

| fase 3-studierne for diabetisk makulcert gdem havde 38,4 % af
de deltagere, der blev behandlet med ILUVIEN, behov for IOP-
scenkende medicin, og 4,8 % havde behov for IOP-scenkende
operation. Anvendelsen af IOP-scenkende medicin var ens hos
deltagere, der fik to eller flere behandlinger med ILUVIEN.

Forekomsten af katarakt hos deltagere med deres egen naturlige
linse var cirka 82 % hos de ILUVIEN-behandlede deltagere og 50
% hos de deltagere, der fik placebo behandling, i de kliniske fase
3-studier. 80 % af deltagerne med deres egen naturlige linse, der
blev behandlet med ILUVIEN, havde behov for kataraktoperation
inden for 3 &r sammenlignet med 27 % af de deltagere, der fik
placebo behandling.

Der blev indberettet to tilfcelde af endoftalmitis hos deltagere,
der blev behandlet med ILUVIEN i fase 3-studierne. Dette udger
en incidensrate pd 0,2 % (2 tilfcelde divideret med 1.022 injektioner).

Ikke-infektigs uveitis, der pavirker det bagerste segment

| et studie af 36 mdneders varighed for ikke infektigs uveitis, der
pavirker det bagerste segment, havde 42,5 % af deltagerne, der
blev behandlet med ILUVIEN, behov for IOP-scenkende medicin
versus 33,3 % af deltagerne, der fik placebo behandling, og 5,7
% havde behov for IOP-scenkende kirurgi versus 11,9 % i gruppen,
der fik placebo behandling.

Forekomsten af katarakt hos deltagere i den totale studie-
population var cirka 42,5 % hos deltagere, der blev behandlet
med fluocinolonacetonid og 23,8 % hos deltagere, der fik placebo
behandling.

Der var ingen tilfcelde af endoftalmitis i fluocinolonacetonidgruppen
i fase 3 uveitis-studierne.
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Falgende bivirkninger blev anset for at vcere forbundet med

behandlingen:

Infektioner og
parasitcere
sygdomme

Nervesystemet

Qine

Traumer,
forgiftninger og
behandlings-
komplikationer

Kirurgiske og
medicinske
procedurer

Almene
sympftomer og
reaktioner pd
administrations-
stedet

Ikke almindelig: endoftalmitis

lkke almindelig: hovedpine

Meget almindelig: katarakt, forhgjet intfraokulcert tryk

Almindelig: glaukom, retinal@sning, bladning i optisk skive*,
glaslegemeblgdning, nedsat synsskarphed, synsfeltdefekt*,
makulafibrose*, konjunktival bladning, slegret syn*, hypotoni i
gjet*, mouches volantes, celler i det forreste kammer*, glaslege-
meopacifikation*, fornemmelse af fremmedlegeme i gjnene*,
gjentgrhed*, fotopsi*, gjiensmerter

Ikke almindelig: retinal vaskulcer okklusion, synsnervelidelse, ma-
kulopati, optisk atrofi, konjunktival ulceration, neovaskularisering
af iris, retinale ekssudater, glaslegemedegeneration, glaslege-
melgsning, koroidall@sning*, corneal erotion*, corneal aflejrring,
opacifikation af bageste kapsel, irisadhcesioner, blefarospasme*,
gjengdem?*, okulcer hypercemi, udtynding af sclera, gienfidd,
pruritus i gjet

Ikke almindelig: udstgdning af implantatet, implantat synligt i syns-
vinklen, proceduremcessig komplikation, smerter ved proceduren

Meget almindelig: kataraktoperation

Almindelig: tfrabekulektomi, operation af glaukom, vitrektomi,
frabekuloplastik

Ikke almindelig: fiernelse af udstadt implantat fra sclera

Ikke almindelig: dislokation af device (implantatmigration),
der kan medfgre cornealt gdem

* Kun observeret hos patienter med uveitis
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Scerlige advarsler og forsigtighedsregler

* Intravitreale injektioner har veeret forbundet med endoftalmitis,
stigning eller fald i infraokulcert tryk, retinalgsning og glas-
legemebladning eller -lgsning. Patienten skal anmodes om
straks at fortcelle om eventuelle symptomer, der kan tyde pd
endoftalmitis.

* Kontrol af patienten inden for 2-8 dage efter injektionen
kan give mulighed for tidlig pdvisning og behandling af en
okulcer infektion, fald eller stigning i det infraokulcere tryk eller
andre komplikationer. Det anbefales, at det infraokulcere tryk
efterfalgende kontrolleres mindst én gang i kvartalet.

e Anvendelse af intravitreale kortikosteroider kan fordrsage
katarakter, gget infraokulcert tryk, glaukom og kan forhgje
risikoen for sekundcere infektioner. Patienter med deres egen
naturlige linse skal monitoreres ngje for tegn pd katarakt
efter behandlingen.

» Sikkerheden og effekten af ILUVIEN, ndr det indgives i begge
gjne samtidigt, er ikke undersagt. Det anbefales, at implantatet
ikke administreres i begge gjne ved samme besag. Samtidig
behandling af begge gjne anbefales ikke, fer man kender
patientens systemiske og okulcere respons pd det farste
implantat.

* Fuocinolonacetonid skal anvendes med forsigtighed fil patienter
med hgijt IOP ved baseline, og IOP skal monitoreres ngje.

* ILUVIEN-implantatet kan fiernes med vitrektomi i tilfcelde af
stigninger i IOP, der ikke reagerer pd IOP-scenkende medicin
eller IOP-scenkende procedurer.
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e | fase 3-studierne for ikke infektigs uveitis, der pavirker det
bagerste segment, udviklede patienter, der blev behandlet
med fluocinolonacetonid, hypotoni, som startede inden
for nogle dages behandling, i mange tilfcelde pd dag 1,
og som i de fleste tilfcelde forsvandt inden for 1 uge efter
debut. Det anbefales at overvége patienterne for forhajet
eller nedsat IOP umiddelbart efter injektionerne samt to fil
ofte dage efter injektionerne.

* Ved behandling af patienter med uveitis er det meget vigtigt at
udelukke mulige infektigse drsager fil uveitis inden behandlingen
med ILUVIEN pdbegyndes.

* Der er potentiale for, at implantater kan migrere ind i det
forreste kammer, specielt hos patienter, der mangler den
bagerste linsekapsel, eller som har defekt eller overrivning i
den bagerste kapsel efter intraokulcer kirurgi. Hvis det ikke
behandles, kan implantatmigration medfere cornealt agdem,
deri alvorlige tilfcelde kan fordrsage beskadigelse af corneq,
der krcever corneatransplantation. Patienter, der klager over
visuelle forstyrrelser, bar undersages, sdledes at diagnosticering
og behandling af implantatmigration kan ske pd et tidligt
tidspunkt.

Denne vejledning har ikke fil hensigt
at rddgive om hdndtering af
bivirkninger. Vurdering og hdndtering

af bivirkninger bar foretages pd et
individuelt grundlag af en kvalificeret
oftalmolog.
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Nér lcegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lzbende overvagning af benefit/risk-fornoldet for loegemidlet. Sundhed-
spersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Loegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Bivirkninger bar ogsd indberettes til Aimera Sciences Europe Limited
pvalimerasciences@alimerasciences.com
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Alimera Sciences Europe Limited
77 Sir John Rogerson's Quay
Dublin 2

Iland

Forespergsler relateret til lcegemidlet kan sendes via e-mail fil:
medicalinformation@alimerasciences.com
eller via telefon 80711368

ALIMERA
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