18. augusta 2025

varysdi 0,75 mg/ml praSok na peroréalny roztok (risdiplam):
chybajuci udaj na obale lieku a v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) platnych
v EU

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolocnost Roche si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou (EMA) a Statnym Gstavom
pre kontrolu lie€iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucich skutoénostiach:

Zhrnutie

. Povinny Gdaj o lieku Evrysdi 0,75 mg/ml praSok na peroralny roztok (risdiplam) bol
omylom vynechany na obale a v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
platnych v EU.

. Udaj , Uchovavaijte pri teplote neprevysujacej 25 °C" nie je uvedeny v éasti SPC
,6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie* (v podéasti tykajucej sa prasku na
peroralny roztok), na vonkajSom obale lieku, na Stitku ffasky ako aj v pokynoch na
rekonstitaciu lieku. Pisomna informacia pre pouzivatela tymto nie je ovplyvnena, ked'ze
pacienti dostavaju uz zrekonstituovany peroralny roztok a spravne podmienky
skladovania pre tento roztok st v Pisomnej informacii pre pouzivatela uz uvedené.

o Lekarnici nesmu vydat’ Evrysdi 0,75 mg/ml praSok na peroralny roztok, ak teplota
skladovania prasku na peroralny roztok pred rekonstiticiou s vodou prekroéila 40 °C / 75
% relativnej vihkosti po¢as 3 mesiacov, alebo 30 °C / 75 % relativnej vlhkosti podas 12
mesiacov, pretoze vplyv skladovania mimo tychto podmienok nebol hodnoteny.

. Pri nahlasovani podozreni na nekvalitu lieku z dévodu chybajicej informacie o
skladovani (k dispozicii 24/7) a pre ziskanie informacii ohfadom pripadnej vymeny lieku a
zabezpecenia pokracovania lieCby, prosim, kontaktujte spoloénost’ Roche Slovensko,
s.r.o. e-mailom na adrese slovakia.quality@roche.com.

Zakladné informéacie

Evrysdi (risdiplam) je indikovany na lie€bu 5g-SMA (spinélnej svalovej atrofie [spinal muscular
atrophy]) u pacientov s klinickou diagnézou SMA typu 1, typu 2 alebo typu 3 alebo s jednou
az Styrmi kopiami génu SMNZ2.

Evrysdi prasok na peroralny roztok musi byt pred vydajom rekonstituovany pouzitim Cistenej
vody alebo vody na injekciu zdravotnickym pracovnikom (napr. lekarnikom),.

Dnia 21. maja 2025 bol zisteny nesulad medzi Gdajom, ktory je uvedeny v schvalenych
informéciach o lieku a podmienkami uchovavania v internej databaze spolo¢nosti Roche,
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obsahujucej udaje, ktoré maju byt uvedené v informaciach o lieku Evrysdi, ked je uchovavany vo
forme prasku (pred rekonstitdciou s vodou). V internej databaze je pre prasok pred rekonstitiiciou
uvedené ,uchovavajte pri teplote neprevySujlcej 25 °C*, zatial €o dokumentécia k registracii lieku
(,dossier“) a samotné informécie o lieku dostupné v EU/EEA neobsahuju Specificky Udaj o teplote
pri uchovavani. Tento problém je vo v3etkych krajinach EU/EEA.

Skuasky potvrdzuju, Zze Evrysdi vo forme prasku je stabilny pri 25 °C / 60 % RH (relativna vihkost)
pocas celého ¢asu pouzitelnosti lieku. VSetky dostupné Gdaje o stabilite lieku ziskané pri 40 °C /
75 % RH pocas 3 mesiacov, pri 30 °C/ 75 % RH poc¢as 12 mesiacov a pri 25 °C / 60 % RH (cely
¢as pouzitelnosti) preukazujd, Ze Evrysdi vo forme prasku za tychto podmienok zostava v ramci
Specifikacii, pricom pocas niekolkych mesiacov si mozné teplotné odchylky az do 30 °C alebo
dokonca 40 °C. ZniZenie obsahu lie€iva risdiplam bolo pozorované pri 40 °C / 75 % RH aZ po

6 mesiacoch, pricom zisteny obsah bol na urovni 94,7 % (limit: 95,0 %). Nepredpokladé sa, Ze
tento zniZeny obsah spbsobi problémy suvisiace s moZnym poddavkovanim.

Preprava lieku do distribu¢nych miest alebo lekarni prebieha pri teplotach od 2 °C do 25 °C.

Na z&klade vy3Sie uvedenych udajov o stabilite sa neo&akava Ziadny vplyv na bezpeénost’
pacienta, pokial je Evrysdi skladovany za uvedenych podmienok.

Napravné a preventivne opatrenia

SPC, obal lieku a pokyny na rekonstiticiu lieku platné v EU bud( aktualizované v zmysle
relevantnych podmienok uchovavania tykajlcich sa lieku Evrysdi vo forme prasku. Aktualizacia
informécii o lieku prebehne v zrychlenom konani. Definované boli ndpravné a preventivne
opatrenia, aby sa tato situacia ¢o najskoér vyrieSila a aby sa prediSlo opatovnému vyskytu
podobnych pripadov.

Lekarnici:

e nesmu vydavat Evrysdi 0,75 mg/ml prasok na peroralny roztok, ak teplota pri uchovavani
praSku presiahla 40 °C/ 75 % RH poc¢as 3 mesiacov alebo 30 °C /75 % RH pocas 12
mesiacov.

e musia postupovat podla odporucani pri nahlasovani podozreni na nekvalitu lieku
z dévodu chybajucej informéacie o skladovani (k dispozicii 24/7) a pre ziskanie
informacii ohfadom pripadnej vymeny lieku a zabezpecenia pokra¢ovania davkovania.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozfiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
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Tlagivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci u€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec€nost liekov/HIasenie podozreni na neziaduce Uginky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Uginky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpec€nosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.
Podozrenia na neziaduce uc€inky mézete hlasit’ aj spoloCnosti,

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 dalSie otazky alebo potrebujete dopliujluce informacie, kontaktujte nas,
prosim, telefonicky +421 2 52638201 alebo e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com.
www.roche.sk

varysdi je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti.

S lctou

MUDr. Jan Malo

Medicinsky riaditel

Roche Slovensko, s.r.o.
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