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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Evrysdi (risdiplam) 0,75 mg/ml prasek za peroralno raztopino: prisotnost
delcev v pripravljeni raztopini

Spostovani!

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) vas podjetje F. Hoffman-La Roche Ltd. obvesca o naslednjem:

Povzetek

. Iz lekarne v Nemciji so porocali o pritozbah glede prisotnosti netopnih tujih delcev v
pripravljeni peroralni raztopini zdravila Evrysdi 0,75 mg/ml za seriji B2033B03 in B2035B09.

. Morebitne prisotnosti delcev v nekaterih drugih serijah ni mogoce izkljuciti. To vkljucuje
stevilke serij zdravil, ki se zacnejo z eno od naslednjih oznak: B2033, B2034, B2035, B2036,
B2037, B2038 ali B2039. V Sloveniji so od le-teh na trziscu: B2039B11, B2038B01, B2037B26,
B2036B08, B2033B10.

. Preiskave, ki jih je opravil imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, so pokazale, da so ti delci
sestavljeni iz belega politetrafluoretilena (PTFE - teflon). PTFE je kemicno inerten, nestrupen
material, za katerega se pricakuje, da bo skozi prebavila presel nespremenjen, brez sistemske
absorpcije. Na podlagi identifikacije delcev PTFE velikosti od 0,3 mm do 2,7 mm se klinicno
tveganje za populacijo bolnikov ocenjuje kot nizko, saj prisotnost teh majhnih delcev ne
predstavlja specificnega ali povecanega tveganja za bolnike s spinalno misi¢no atrofijo (SMA)
v primerjavi s sploSnim tveganjem pri teh bolnikih, povezanim z zauzZitjem tekocin ali hrane.

. Nobena od pritozb, prejetih v tem primeru, ni bila povezana z nezelenimi dogodki.

° Pregled relevantnih podatkov iz spontanega porocanja neZelenih dogodkov po prihodu
zdravila na trg ni pokazal nobenih varnostnih signalov, ki bi bili vzroéno povezani s to pritozbo.
Dogodki, o katerih so porocali, so bili znacilni za to populacijo bolnikov in v skladu s
pricakovanim napredovanjem osnovne bolezni.

. Pregled varnostne podatkovne zbirke podjetja v obdobju poroc¢anja po sprostitvi zadevnih
serij in rutinsko spremljanje signalov nista pokazala novih signalov, povezanih z zaporo
prebavil, dihalno stisko, zastojem dihanja ali umrljivostjo.

. Kot previdnostni ukrep so v nadaljevanju obvestila podana dodatna navodila, ki jim morajo
slediti farmaceuvti, ki zdravilo pripravljajo in izdajajo.



Dodatne informacije

Zdravilo Evrysdi (risdiplam) je indicirano za zdravljenje 5qg spinalne misi¢ne atrofije (SMA) pri bolnikih
s klinicno diagnozo SMA tipa 1, tipa 2 ali tipa 3 ali z eno do Stirimi kopijami SMN2. Zdravilo Evrysdi
prasek za peroralno raztopino mora zdravstveni delavec (npr. farmacevt) pred izdajo pripraviti z

uporabo precis¢ene vode ali vode za injekcije. Lekarna v Nemciji je pri pripravi raztopine zaznala
prisotnost tujih delcev.

Identificirani delci so sestavljeni iz kemicno inertnega, nestrupnega materiala, za katerega se pri¢akuje,
da bo skozi prebavila preSel nespremenjen, brez sistemske absorpcije.

Pri napredovanju bolezni SMA je disfagija dobro znan mozen zaplet, ki lahko predstavlja pomembno
tveganje za bolnike. Obicajno se jo obvladuje z vstavitvijo sonde za hranjenje, s Cimer se zagotovi varno
prehranjevanje in zmanjSa tveganje aspiracije. V takSnem okolju obcasna prisotnost trdnih delcev ne
bi smela dodatno povecati obstojeCega tveganja za bolnike pri dajanju tekocin ali hrane. Kljub temu
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom v sodelovanju s pristojnimi organi farmacevtom posreduje
navodila z dodatnimi previdnostnimi ukrepi.

Korektivni in preventivni ukrepi
Kot previdnostni ukrep morajo farmacevti slediti naslednjim navodilom:

. V skladu s 5. korakom Navodil za pripravo preverite, ali je pripravljena raztopina v steklenicki
bistra in ali vsebuje vidne netopne tuje delce.

° Beli delci PTFE so v bistri pripravljeni raztopini v jantarni steklenicki dobro vidni's prostim o¢esom
Ze pri obicajni svetlobi.

. Ne izdajte zdravila Evrysdi 0,75 mg/ml prasek za peroralno raztopino, ¢e so po dvakratnem
15-sekundnem stresanju pripravljenega zdravila (v skladu z Navodili za pripravo) v raztopini
prisotni vidni tuji delci.

. Stekleni¢no neustreznega zdravila nemudoma zamenjajte z novo, ustrezno steklenic¢ko, da
zagotovite neprekinjeno zdravljenje.

. Za oddajo pritozbe v zvezi z zdravilom piSite na e-naslov: slovenia.quality@roche.com.

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih neZelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Evrysdi, porocate
Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug nacin, naveden na spletni
strani JAZMP  (www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-
zdravil/). V primeru suma na neZeleni ucinek, ki je povezan s prisotnostjo delcev v raztopini, pri
porocanju navedite tudi Stevilko serije zdravila.

Porocanje o sumu na neustrezno kakovost zdravila

Prosimo, da o sumu na neustrezno kakovost zdravila skladno s 23. ¢lenom ZZdr-2 porocate JAZMP in
navedete Stevilko serije, ¢e je na voljo, skladno z navodili na spletni strani JAZMP
(https://www.jazmp.si/nadzor/neustrezna-kakovost-in-odpoklic-zdravil/)
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Kontaktni podatki

V primeru dodatnih vprasanj se, prosimo, obrnite na podjetje Roche (telefon: 01 360 26 00, faks:
01 360 26 44, e-naslov: slovenia.medicalinfo@roche.com).

S spostovanjem,

Roche farmacevtska druzba d.o.o.

Mojca Selih, mag.farm. Mateja Bernot Gori¢anec, mag.farm.

Strokovna vodja Vodja podrocja za varnost bolnikov
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