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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Evrysdi 0,75 mg/ml por belsdleges oldathoz (riszdiplam):
nem oldodd, idegen részecskékkel valo szennyezettség

Tisztelt Gyogyszerészné / Gyodgyszerész Ur!

A Roche az Eurdpai Gydgyszertigynokséggel (EMA) és a Nemzeti Népegé§zség[]gyi és
Gydgyszerészeti Kozponttal egyetértésben a kovetkezOkrol tajékoztatja Ont:

Osszefoglalds

e Egy németorszagi gyogyszertarbdl reklamacio érkezett arra vonatkozéan, hogy
az elkészitett Evrysdi 0,75 mg/ml belséleges oldat B2033B03 és B2035B09
gyartasi tételei nem oldédo, idegen részecskéket tartalmaznak.

Nem zarhato ki, hogy mas gyartasi tételekben is jelen lehetnek ilyen részecskék.
A készterméknek a kovetkez6 kodsorokkal kezd6do gyartasi tételei lehetnek
érintettek: B2033, B2034, B2035, B2036, B2037, B2038 és B2039. Tovabbi
gyartasi tételek nem érintettek.

e A forgalombahozatali engedély jogosultja altal végzett kivizsgalas igazolta, hogy
ezek a részecskék fehér szini politetrafluoretilén (PTFE, azaz teflon) anyagbdl
allnak. A PTFE kémiai szempontbél inert, nem toxikus anyag, amely varhatéan
valtozatlan formaban halad végig a gasztrointesztinalis traktuson, szisztémas
felszivodas nélkiil. A 0,3 mm és 2,7 mm ko6zotti mérettartomanyu PTFE-
részecskék azonositasa alapjan csekélynek tekinthet6 a betegpopulaciot érinté
klinikai kockazat, mivel az apro részecskék jelenléte nem jar semmilyen
meghatarozott vagy megnovekedett kockazattal az SMA-ban szenved6 betegek
szamara, az étel vagy ital fogyasztasaval jaré altalanos kockazathoz viszonyitva.

e Az ezzel kapcsolatban beérkezett reklamacidok egyikében sem meriilt fel
nemkivanatos esemény.

e A forgalomba hozatalt koveto, relevans spontan mellékhatas-bejelentések
vizsgalata nem igazolt olyan (j gyoégyszerbiztonsagi szignalt, amely ok-okozati
osszefiiggésben allna a termékreklamacioval.

e Az attekintés soran feldolgozott események jellemzoek voltak erre a
betegpopulaciora, és osszhangban alltak az alapbetegség progressziéjaval.

e Az érintett gyartasi tételek felszabaditasat kdveto6 idészak vallalati
gyogyszerbiztonsagi adatainak elemzése, illetve a rutin szignalmenedzsment
tevékenység soran nem meriilt fel (j szignal gyomor-bélrendszeri elzarédasra,
Iégzési nehézségre, légzési elégtelenségre vagy haladlozasra vonatkozoéan.

Hattérinformaciok a gyogyszerbiztonsagi aggalyrol
Az Evrysdi (riszdipldam) az 5q spinalis muscularis atrophia (SMA) kezelésére javallott olyan

betegeknél, akiknél 1-es, 2-es vagy 3-as tipust SMA klinikai diagnozist allitottak fel vagy egy-
négy SMN2-kopia megléte esetén. A gydgyszer kiadédsa el6tt az Evrysdi porbdl egészségiigyi
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szakembernek (példaul gyogyszerésznek) kell elkészitenie a bels6leges oldatot, tisztitott viz
vagy injekciéhoz vald viz hozzaadasaval. Egy németorszagi gyogyszertarban idegen
részecskéket vettek észre az oldatban annak elkészitése soran.

Az azonositott részecskék kémiai szempontbdl inert, nem toxikus anyagbdl allnak, amely
varhatdan valtozatlan formaban halad végig a gasztrointesztinalis traktuson szisztémas
felszivodas nélkul.

Az SMA progresszidja soran a nyelési nehézség (dysphagia) egy jol ismert allapot, amely
kritikus kockazatot jelenthet a betegek szamara. A dysphagia kezelése altaldban proaktiv
modon, taplaldszonda bevezetésével torténik, a biztonsagos taplalas és a léglti kockazatok
csokkentése érdekében. Ilyen kérilmények kozott a részecskék alkalomszer( jelenléte nem
noveli a betegek meglévl kockazatat a folyadékok vagy ételek beadasaval egyébként is egytt
jaro alapkockazaton tulmenden.

Mindazonaltal, a forgalombahozatali engedély jogosultja az illetékes egészségligyi
hatésagokkal egytttm(ikodve tovabbi dvintézkedéseket tartalmazo instrukcidkat kivan atadni
a gyogyszerészeknek.

Helyesbito és megel6zo intézkedések

El6vigyazatossagi intézkedésként a gydgyszerésznek a kovetkezbket kell elvégeznie:

e Ellendrizze, hogy az elkészitett oldat az Utmutaté a belséleges oldat elkészitéséhez
elGiras 5. 1épésében leirtaknak megfelelden tiszta-e, vagy lathaté, nem oldédé idegen
részecskéket tartalmaz.

e A borostyanszinl liveg és az elkészitett gydgyszerkészitmény-oldat atlatszosaga
lehet6vé teszi a relevans, fehér szinl(i PTFE-részecskék szabad szemmel torténd
azonositasat normal kérnyezeti fényviszonyok mellett.

o Ne adja ki a készitményt, ha idegen részecskek lathatdk az tvegben azutan is, hogy
az elkészitett oldatot kétszer 15 masodpercig razta az Utmutatd a belsbleges oldat
elkészitéséhez elbirdsai alapjan.

o A kezelés folytonossaganak biztositasa érdekében haladéktalanul cserélje ki az érintett
gydgyszert egy Uj, nem érintett tGvegre.

o A készitménnyel kapcsolatos reklamaciot a Roche Magyarorszag Kft. alabb felsorolt
elérhetdségein keresztlil nydjthatja be a hét minden napjan, a nap 24 érajaban:

Roche Magyarorszag Kft. MinGségbiztositasi Osztaly
1112 Budapest, Balatoni at 2/a
e-mail elérhetdség: hungary.quality@roche.com

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjiik, hogy minden feltételezett mellékhatdst jelentsen a Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban: NNGYK) honlapjan megtaldlhatdé online bejelents-
fellleten keresztul https://mellekhatas.nngyk.gov.hu/, vagy a honlaprol
https://ogyei.gov.hu/mellekhatas letdltheté mellékhatas-bejelents lapon, melyet visszakildhet
e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az
alabbi elérhetdségen:
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Roche Magyarorszag Kft.

1112 Budapest, Balatoni ut 2/a.

Tel.: +36 1 279 4505

E-mail: hungary.drugsafety@roche.com

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

Kérjuk, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak
vagy a jogosultnak) és a bejelentésben lehet6ség szerint adjak meg az érintett
gyogyszerkészitmény 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 [wsn Dr Vet pétur
AA5FC536AFD14B0... FC3A4EDBBESCA47D...
dr. Garai Istvan dr. Vereckei Péter
Gyogyszerbiztonsagi felel6s Orvosigazgato
Roche Magyarorszag Kft. Roche Magyarorszag Kft.
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