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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen (iber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
ilber das erhohte Risiko eines Anstiegs des Augeninnendrucks nach
Anwendung der Eylea Injektionslosung in einer Fertigspritze

Eylea 40 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Zulassungsnummer: EU/1/12/797/001

Zulassungsinhaber: Bayer

Wirksamer Bestandteil: Aflibercept

Eylea wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung
« der neovaskularen (feuchten) altersabhangigen Makuladegeneration (AMD),

e einer Visusbeeintrachtigung aufgrund eines Makulaédems infolge eines retinalen
Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss [VAV] oder Zentralvenenverschluss [ZVV]),

« einer Visusbeeintrachtigung aufgrund eines diabetischen Makuladdems (DMO) ,
e einer Visusbeeintrachtigung aufgrund einer myopen choroidalen Neovaskularisation (mCNV)

Zusammenfassung:

» Falle von erhdhtem Augeninnendruck wurden bei der Anwendung der Eylea Fertigspritze
haufiger berichtet (schatzungsweise um das Siebenfache erhéht) als bei der Anwendung
der Eylea Injektionslésung in einer Durchstechflasche mit einer Luer-Lock-Spritze.

+ Eine unsachgemdBe Handhabung bei der Vorbereitung und Injektion wird als
wahrscheinlichste Ursache fiir die beobachteten Félle von erhéhtem Augeninnendruck im
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Zusammenhang mit der Eylea Fertigspritze vermutet. Die Injektionen dirfen nur von
qualifizierten Arzten mit Erfahrung in der Handhabung dieser Applikationsform
durchgeflihrt werden.

» Die sachgerechte Handhabung der Fertigspritze und entsprechende Schulung sind der
Schlussel zur Minderung dieses Risikos:

o Verwenden Sie eine 30 G x 2 Zoll (13 mm) Injektionsnadel;

o Stellen Sie immer sicher, dass Uberschiissiges Volumen / Luftbldschen in der
Fertigspritze vor der Anwendung entfernt wird: der Rand der Kuppel des
Spritzenkolbens (nicht die Spitze der Kuppel) muss auf derselben Héhe wie die
schwarze Dosierungslinie der Spritze sein (siehe Abbildung unten);

Driicken Sie den Spritzenkolben vorsichtig herunter;
Verabreichen Sie die exakt empfohlene Dosis und injizieren Sie kein Restvolumen,
da ein zu hohes Injektionsvolumen zu einer klinisch relevanten Erhéhung des
Augeninnendrucks flihren kann.
o Beurteilen Sie das Sehvermdgen des Patienten und Uberwachen Sie den intraokularen
Druck unmittelbar nach der intravitrealen Injektion.

Hintergrundinformationen zu den Sicherheitsbedenken:

Der Anstieg des Augeninnendrucks ist eine im Zusammenhang mit intravitrealen Injektionen,
einschlieBlich der Anwendung von Eylea, generell bekannte Nebenwirkung. Nach der kirzlich
erfolgten Markteinfliihrung der Eylea Fertigspritze in Europa im April 2020 wurde eine siebenfach
héhere Melderate von erhdéhtem Augeninnendruck nach Anwendung mit der Fertigspritze
berichtet (etwa 1,1 Falle pro 10.000 verkaufter Fertigspritzen gegeniiber 0,15 Fallen pro 10.000
verkauften Durchstechflaschen). Es wurde (ber voriibergehende Erhdhungen des
Augeninnendrucks und reversible Visusbeeintrachtigungen nach intravitrealen Injektionen
berichtet. Von den Fallen mit bekanntem Ausgang erholten sich die meisten ohne bleibende
Schaden.

Es wurden keine Qualitdtsmangel bei den Eylea Fertigspritzen oder der Injektionsldsung
festgestellt. Nach weiterer Untersuchung der berichteten Falle wird die Verabreichung eines zu
hohen Injektionsvolumens aufgrund unsachgemadBer Handhabung bei der Vorbereitung und
Injektion als Ursache fiir den erhéhten Augeninnendruck vermutet. Darliber hinaus handelt es
sich bei der Eylea Fertigspritze um eine Glasspritze mit einem Gummikolben, der im Vergleich zu
Kunststoffspritzen (wie sie bei der Durchstechflasche verwendet werden) etwas mehr Kraft bei
der Anwendung erfordert. Um das Risiko flir erh6hten Augeninnendruck weiter zu minimieren,
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sollten die folgenden Empfehlungen zur sachgemaBen Handhabung der Eylea Fertigspritze strikt

befolgt werden:

« Esist eine 30 Gauge x 2 Zoll (13 mm) Injektionsnadel zu verwenden.

« Um alle Blaschen und (berschiissiges Arzneimittel zu entfernen, muss der Spritzenkolben
richtig positioniert sein. Der Rand der Kuppel des Spritzenkolbens (nicht die Spitze
der Kuppel) muss auf derselben Héhe wie die schwarze Dosierungslinie der Spritze sein,
wie im Abschnitt "Anweisung zur Anwendung der Fertigspritze" der Fachinformation /
Packungsbeilage und in der folgenden Abbildung beschrieben ist.

« Bei der Verabreichung der Dosis in das Auge muss der Spritzenkolben vorsichtig mit
konstantem Druck heruntergedriickt werden, bis der Kolben den Boden der Spritze erreicht.
Nachdem der Kolben den Boden erreicht hat, kann ein geringes Restvolumen der Losung
in der Spritze verbleiben. Versuchen Sie nicht, dieses durch zusatzlichen Druck auf den

Kolben zu verabreichen.

pmsesard ) [}
B
L——— . E!!
Tufthlaca Dosie- &
< UNgS mmm—)p | =
Losung linie !
" Rand der / i !
Kuppel ;
des
Spritzen-

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at

Kuppel de:

4wemn Rand der
Kuppel

des

Spritzen-
=
/é.,

Snritzenkolhens

Losung nach
Entfernen von
Luftbldaschen und
iiberschiissigem
rzneimittel

== posierungslinie

3 von 4




Bundesamt fur

Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Der Augeninnendruck sollte Giberwacht und, falls erforderlich, eine entsprechende Behandlung
eingeleitet werden.
Unmittelbar nach der intravitrealen Injektion:
e Beurteilen Sie den Visus/das Sehvermégen (Handbewegung oder Fingerzahlen).
» Eine angemessene Uberwachung des Augeninnendrucks kann in einer Uberpriifung des
okularen Perfusionsdrucks des Sehnervenkopfes oder einer Tonometrie bestehen.
Steriles Besteck fiir die Parazentese sollte zur Verfligung stehen.

Es wird empfohlen, die ausgehandigten Informationen zur sachgemaBen Anwendung der
Fertigspritze, die im Arzt-Ratgeber und beiliegendem Video zur intravitrealen Injektion im Eylea
Educational Material enthalten sind, zu verwenden.

Die Fachinformation und das Educational Material fiir Arzte werden aktualisiert, wobei zusatzliche
Anweisungen/Empfehlungen zur Handhabung der Fertigspritze aufgenommen werden, um das
Risiko eines Anstiegs des Augeninnendrucks zu minimieren.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Eylea dem Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf

am 15.4.2021
Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Priifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
\OM-._RHETT g http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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