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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Evrysdiv 0,75 mg/ml por belsdleges oldathoz (riszdiplam):

a tarolasi homeérsékletre vonatkozo eldiras hianyzik a készitmény EU-s
cimkeszovegébdl és alkalmazasi eldirasabol

Tisztelt Gydgyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A Roche az Eurépai Gydgyszerligyndkséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészséglgyi és
Gyogyszerészeti Kbzponttal egyetértésben a kdvetkez6krol tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

Tévedésbol lemaradt egy kotelez6é informacié az Evrysdi 0,75 mg/ml por
bels6leges oldathoz nevii készitmény EU-s cimkeszovegébol és

s

alkalmazasi eloirasabol.

A .Legfeljebb 25 °C-on tarolando” utasitas hianyzik az alkalmazasi eléiras
~6.4 Kililonleges tarolasi eldirasok” cimi pontjabol (az adott pontnak a por
belsdoleges oldathoz gydgyszerformara vonatkozé alpontjabdl), a
készitmény dobozarél és iivegcimkéjérél, valamint az ,Utmutaté a
bels6leges oldat elkészitéséhez” cimi dokumentumbél. A hidnyossag
betegtajékoztatét nem érinti, mert a betegek a mar elkészitett bels6leges
oldatot kapjak meg és az elkészitett belséleges oldat tarolasara vonatkozé

utasitasok benne vannak a betegtajékoztatoban.

A gyodgyszerésznek tilos kiadnia az Evrysdi 0,75 mg/ml por belsdleges
oldathoz készitményt, ha az elkészitésre var6é port 40 °C-ot / 75%-0s
relativ paratartalmat (relative humidity, RH) meghalad6é koériilmények
kozott taroltak 3 honapon at, vagy 30 °C-ot / 75%-0s RH-t meghaladé
koriilmények kozott taroltadk 12 hénapon at, ugyanis az ezeket a
hatarértékeket tallépé koriilmények kozotti tarolas készitményre
gyakorolt hatasat nem tanulmanyoztak.

A készitménnyel kapcsolatos reklamaciot a Roche Magyarorszag Kft. alabb
felsorolt elérhetdoségein keresztiil nyajthatja be a hét minden napjan, a
nap 24 orajaban, valamint ugyanezeken az elérhetéségeken nyajtunk
tajékoztatast a készitmény cseréjére és az alkalmazas folytonossaganak
biztositasara vonatkozoéan:

Roche Magyarorszag Kft. Min6ségbiztositasi Osztaly
1112 Budapest, Balatoni ut 2/a
e-mail elérhet6ség: hungary.quality@roche.com

V Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.
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Hattér

Az Evrysdi (riszdiplam) az 5q spinalis muscularis izomatrophia (SMA) kezelésére javallott olyan
betegeknél, akiknél 1-es, 2-es vagy 3-as tipust SMA klinikai diagndzist allitottak fel vagy egy-
négy SMN2-koépia megléte esetén. Az Evrysdi belséleges oldatot egészségligyi szakember
(példaul gyogyszerész) késziti el tisztitott vizzel vagy injekcidhoz vald vizzel, miel6tt kiadnak
azt a betegnek.

2025. majus 21-én észlelték, hogy a jovahagyott kisérbiratokban a por halmazallapotu (tehat
nem a vizben mar feloldott) Evrysdi tarolasi koértlményére vonatkozd informacié nincs
O0sszhangban a Roche belsé jel6lésiinformacié-adatbazisdban meghatarozott tarolasi
korilményekkel. A vallalati bels6 adatbazisban a még feloldasra vard por kapcsan a , Legfeljebb
25 °C-on tarolandd" informacié szerepel, ugyanakkor a forgalomba hozatali engedély
megszerzéséhez benyUjtott dokumentaciéban és az EU/EGT-ben ténylegesen alkalmazott
kisérbiratokban nem talalhaté meg ez a hGmérsékletre vonatkozoé tarolasi elbirds. Ez a jelenség
az EU/EGT minden tagallamat érinti.

Vizsgalatok alapjan a por formaju Evrysdi 25 °C / 60% RH (relativ paratartalom) mellett a
készitmény teljes felhasznalhatdsagi ideje soran stabil marad. A 40 °C / 75% RH mellett
3 hdénapon keresztlil, 30 °C / 75% RH mellett 12 honapon keresztil, valamint 25 °C / 60% RH
mellett a készitmény teljes felhasznalhatdsagi idétartaman keresztil gy(ijtott stabilitasi adatok
igazoljak, hogy ilyen kértlmények kdzétt a por halmazallapotl Evrysdi valtozatlanul megfelel a
specifikaciéban foglaltaknak, vagyis a készitmény taroldsa soran a h6mérséklet tébb hénapig is
lehet kiugréan magas, vagyis 30 °C, de akar 40 °C is. A 40 °C / 75% RH mellett 6 hénapon
keresztil tarolt készitmény esetében a riszdiplam-tartalom 94,7%-ra csokkent (a hatarérték
95,0%). Ez a hatéanyagtartalom-csokkenés varhatdlag nem okoz a lehetséges aluldozirozassal
Osszefligg6 problémat.

A gyogyszert 2 és 25 °C kozotti h6mérsékleten tarolva szallitjdk a helyi nagykeresked6khoz,
illetve gydgyszertarakba.

A fenti stabilitasi adatok alapjan nem varhatd, hogy a levellink targyat képez6 hidnyossag
hatassal lenne a betegek biztonsagara, feltéve, hogy az Evrysdi-t a megadott paramétereken
bell taroljak.

Javito és megel6z6 intézkedések

Az Eurédpai Unidban érvényes alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és ,Utmutaté a belséleges oldat
elkészitéséhez” szévegeket frissitjlik a por halmazallapotl Evrysdi tarolasi korilményeivel. A
kisérGiratok frissitését gyorsitott eljarasban fogjuk végezni. Javitdé és megeldzd intézkedéseket
hataroztunk meg a helyzet minél hamarabbi rendezésére és a hasonld események
megismétlédésének megel6zésére.

A gybgyszerészeket a kovetkezbkre kérjlik:

® ne adjak ki az Evrysdi 0,75 mg/ml por belsGleges oldathoz készitményt, ha a port
40 °C-ot / 75%-0s RH-t meghaladd koérilmények kozott taroltdk 3 honapon at, vagy
30 °C-ot / 75%-0s RH-t meghaladd korilmények kozott téroltak 12 honapon at.

® amennyiben reklaméaciét kivan benydjtani vagy tdjékoztatast szeretne kapni a
készitmény cseréjére és az alkalmazas folytonossdganak biztositdsara vonatkozdan,
ezeket megteheti az alabbi elérhetéségeken keresztil, a hét minden napjan, a nap
24 érajaban:

Roche Magyarorszag Kft. MinGségbiztositasi Osztaly

1112 Budapest, Balatoni at 2/a
e-mail elérhetéség: hungary.quality@roche.com
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Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjuk, a feltételezett mellékhatasokat jelentsék az Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti K&ézpont (NNGYK) online mellékhatas-bejelent6 feltiletén
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) vagy a honlaprdl letolthetd
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas/) mellékhatas-bejelenté lapon, amelyet visszakulldhet
emailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az
alabbi elérhetéségen:

Roche Magyarorszag Kft.

1112 Budapest, Balatoni ut 2/a.,

Tel.: +36 1 279 4505,

E-mail: hungary.drugsafety@roche.com;

Bejelent6 (rlap: www.roche.hu/kapcsolat/gyogyszerbiztonsag/bejelento-urlap/

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak
vagy a jogosultnak) és a bejelentésben lehetdség szerint adjak meg az érintett gyartasi tétel
szamat is.

Vallalati kapcsolattarto

Roche Magyarorszag Kft.
1112 Budapest, Balatoni ut 2/a
Tel.: +36 1 279 4500
www.roche.hu/kapcsolat

Tisztelettel:
Signed by: Signed by:
Dr. Carai [shean Pétur Urdkui
AAS5FC536AFD14BO0... FC3A4EDBBESCATD...
dr. Garai Istvan dr. Vereckei Péter
Gydgyszerbiztonsagi felelds Orvosigazgatd
Roche Magyarorszag Kft. Roche Magyarorszag Kft.
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