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Evrysdi (risdiplam) 0,75 mg/ml prasok na peroralny roztok

Vazeny zdravotnicky pracovnik

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, spolo¢nost’ Roche, si Vas po dohode s Eurépskou liekovou
agentirou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uje informovat’ o
nasledujtcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Zlekarne v Nemecku boli hlasené st’aznosti tykajuce sa vyskytu nerozpustnych
cudzorodych ¢astic v rekonstituovanom perorilnom roztoku Evrysdi® 0,75 mg/ml v
pripade Sarzi B2033B03 a B2035B09.

Mozna pritomnost’ takychto ¢astic aj v inych Sarziach sa neda vylacit’. Patria medzi ne
SarZe lieku oznacené ¢islom SarZe zainajticim sa jednou z nasledovnych ¢islic: B2033,
B2034, B2035, B2036, B2037, B2038 a B2039. Netyka sa to Ziadnych d’alSich Sarzi.

e PreSetrenie st’aznosti drzite’'om rozhodnutia o registracii preukazalo, Ze tieto Castice su
zloZené z bieleho polytetrafluéretylénu (PTFE-teflon). PTFE je chemicky inertny,
netoxicky material, pri ktorom sa predpoklada, Ze prechiadza gastrointestinalnym
traktom v nezmenenej forme bez systémovej absorpcie. Na ziklade identifikacie PTFE
castic merajucich 0,3 mm az 2,7 mm sa klinické riziko pre pacientov povaZuje za nizke.
Pritomnost’ tychto malych castic nepredstavuje Specifické alebo zvySené riziko pre
pacientov so SMA v porovnani s celkovym rizikom siivisiacim s podavanim tekutin
alebo jedla.

e Ziadna zo staZnosti prijatych v tomto kontexte nebola spojena s vyskytom neZiaducich
reakcii.

e Na zaklade udajov zo spontannych hlaseni podozreni na neZiaduce reakcie obdrzanych
v obdobi po uvedeni lieku na trh sa nepotvrdila kauzilna sivislost’ medzi
bezpecnostnymi signalmi a touto st’aznost’ou na liek. Hlasené reakcie boli typické pre
tito populiciu pacientov a zodpovedajuce progresii zikladného ochorenia.

¢ Postdenie databazy drzitel’a, ktoré zahitalo obdobie po uvol’neni dotknutych Sarzi
lieku na trh, neidentifikovalo Ziadne nové signaly tykajuce sa gastrointestinalnej
obStrukcie, respirac¢nej tiesne, respiracného zlyhania alebo timrtnosti.
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Zakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme

Evrysdi (risdiplam) je indikovany na liecbu 5q-SMA (spinalnej svalovej dystrofie [spinal
muscular atrophy]) u pacientov s klinickou diagnézou SMA typu 1, typu 2 alebo typu 3 alebo
s jednou az Styrmi képiami génu SMN2. Zdravotnicky pracovnik (napr. lekarnik) musi Evrysdi
prasok na peroralny roztok rekonstituovat’ s Cistenou vodou alebo vodou na injekciu pred jeho
vydajom. Lekaren v Nemecku zistila pritomnost’ cudzorodych castic po priprave
rekonstituovaného roztoku.

Identifikované Castice st zlozené z chemicky inertného, netoxického materialu, pri ktorom sa
predpoklada, ze prechadza gastrointestinalnym traktom v nezmenenej forme bez systémove;j
absorpcie.

V priebehu progresie ochorenia SMA je dysfagia vSeobecne zndmym potencidlnym stavom, ktory
moze predstavovat’ kritické riziko pre pacientov. Dysfagia je zvy€ajne manazovana proaktivne
prostrednictvom zavedenia enteralnej vyzivovej sondy, aby sa zaistilo bezpecné prijimanie
vyzivy a znizili sa respiracné rizika. Za takychto okolnosti by ob¢asna pritomnost’ cudzorodych
Castic nemala zvysit’ inherentné riziko pre pacientov v miere prevysSujucej existujice rizika
podavania tekutin alebo jedla.

Napriek tomu by vsak drzitel’ rozhodnutia o registracii v spolupraci s prislusnymi zdravotnickymi
autoritami chcel poskytnut’ lekdrnikom pokyny s dodato¢nymi preventivnymi opatreniami.

Napravné a preventivne opatrenia

Ako preventivne opatrenie maju lekarnici:

e Skontrolovat’, ¢i je roztok vo fl'aske Ciry, ako je uvedené v 5. kroku Navodu na
rekonstituciu, alebo Ci rekonstituovany roztok obsahuje viditeI'né nerozpustné cudzorodé
Castice.

e Flaska z jantarovo sfarbeného skla a priezracnost’ rekonstituovaného roztoku lieku
umoznuje detegovat prislusné biele PTFE castice vol'nym okom za bezného svetla.

e Nevydavajte Evrysdi 0,75 mg/ml prasok na peroralny roztok, ak su zistené viditeI'né
cudzorodé Castice vo flaske po tom, ako bol rekonstituovany liek dvakrat pretrepavany
po dobu 15 sekund, ako je uvedené v Navode na rekonstiticiu.

e lhned vymerite liek obsahujuci cudzorodé Castice za novu flasku s lieckom bez
cudzorodych Castic, aby sa zaistila pokracujuca liecba.

e Podozrenia na nekvalitu lieku mézu byt’ odosielané 24 hodin denne, 7 dni v tyZdni na
slovakia.quality(@roche.com.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
ucinky suvisiace s pouzivanim lieku Evrysdi vratane Cisla Sarze pouzitého lieku (ak je dostupné)
na SUKL:
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Statny tstav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci t¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti
Podozrenia na neziaduce ucinky mozete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
Evrysdi.

Roche Slovensko, s.r.o.

Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
tel.: +421 2 52638201

fax: 02/5263 5015

e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat’ d’alSie otazky alebo potrebujete doplnujice informacie, kontaktujte nas, prosim,
telefonicky +421 2 52638201 alebo e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com.
www.roche.sk

S pozdravom
MUDr. Jan Malo
Country Medical Director

Roche Slovensko, s.r.o.
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