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Evrysdi 0,75 mg/ml pulver till oral I6sning v (risdiplam):
Ofullstandiga férvaringsmarkningar i produktens forpackning och produktresumé

Béasta halsovardspersonal
Roche Oy vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Fimea informera om féljande:

Sammanfattning

. En obligatorisk mérkningsfras har av misstag uteblivit fran markningstext och produktresumé for
Evrysdi 0,75 mg/ml pulver till oral I6sning.
° Frasen ”"Férvaras vid hdgst 25 °C” saknas i produktresuméns avsnitt 6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

(under rubriken Pulver till oral 16sning), pa kartongen och flaskans etikett samt i
beredningsanvisningarna. Bipacksedeln paverkas inte, eftersom patienterna endast far den fardigt
beredda l6sningen och ratta férvaringsanvisningar for den beredda orala I6sningen redan finns med i
bipacksedeln.

° Apotekspersonal ska inte dispensera Evrysdi 0,75 mg/ml pulver till oral I6sning om
forvaringstemperaturen for ej berett lakemedel har 6verskridit 40 °C/75 % RH (relativ fuktighet) i
3 manader eller 30 °C/75 % RH i 12 manader eftersom effekten av forvaring utanfér dessa férhallanden
inte har studerats.

Bakgrund

Evrysdi (risdiplam) &r indicerat fér behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) hos patienter med en klinisk
diagnos av SMA typ 1, typ 2 eller typ 3 eller med en till fyra SMN2-kopior. Evrysdi pulver till oral [6sning maste
beredas av hélso- och sjukvardspersonal, sdsom apotekspersonal, innan det dispenseras genom att tillsdtta
antingen renat vatten eller vatten for injektionsvatskor.

Den 21 maj 2025 identifierades en avvikelse mellan den godkdanda markningstexten och
forvaringsanvisningarna i Roches interna databas for markningsfraser for Evrysdi nar det férvaras som pulver
(inte efter beredning med vatten), och markningen motsvarar inte férvaringsanvisningarna i Roches interna
databas for méarkningsfraser. | den interna databasen star, vad géller ej berett pulver, ”Forvaras vid hogst

25 °C”, medan dokumentationen for godkdannande for forsaljning och produktinformationen for EU/EES-ldnder
inte innehaller denna temperaturspecifika forvaringsfras. Avvikelsen géller alla EU/EES-lander.

Testresultat visar att Evrysdi i pulverform &r stabilt vid 25 °C/60 % RH (relativ fuktighet) under produktens hela
angivna hallbarhetstid. Alla tillgdngliga stabilitetsdata, som samlats in under féljande férhallanden: 40 °C/75 %
RH (3 manader), 30 °C/75 % RH (12 manader) och 25 °C/60 % RH (hela angivna hallbarhetstiden), visar att
Evrysdi i pulverform halls stabilt i enlighet med produktspecifikationerna under dessa forhallanden, vilket
tillater att temperaturen kortvarigt kan stiga till och med upp till 30 °C eller 40 °C i flera manader. En minskning
av risdiplamkoncentrationen observerades vid 40 °C/75 % RH under en period pa 6 manader med en
koncentration pa 94,7 % (gransvarde: 95,0 %). Denna lagre koncentration ar inte signifikant vad galler
patientens dosering.

Baserat pa stabilitetsdata ovan forvantas ingen paverkan pa patientsidkerhet om Evrysdi férvaras inom dessa
parametrar.
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Korrigerande och férebyggande atgéarder

Produktresumén, markningstexten och beredningsanvisningarna kommer att uppdateras med de relevanta
forvaringsanvisningarna for Evrysdi pulver till oral I6sning. Uppdateringen av produktinformationstexten
kommer att paskyndas. Korrigerande och forebyggande atgarder har faststallts for att ratta till situationen sa
snart som mojligt och for att forhindra att liknande handelser upprepas.

Instruktioner for apotekspersonal:

Dispensera inte Evrysdi 0,75 mg/ml pulver till oral I6sning om pulvrets forvaringstemperatur 6verstiger
40 °C/75 % RH (relativ fuktighet) i 3 manader eller 30 °C/75 % RH i 12 manader.

Rapportering av biverkningar

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det moijligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera alla misstankta biverkningar i samband med Evrysdi-
behandling antingen till myndigheten som 6vervakar lakemedel:

www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller

Roche Oy: enheten for patientsakerhet: finland.laaketurva@roche.com eller tfn 010 554 500 (vaxel).
Kontaktuppgifter

Om ni har fragor gallande ratt och sidker anvandning av Evrysdi, eller om ni vill skicka in ett produktklagomal,

kontakta da Roche Oy:s enhet for lakemedelsinformation: finland.medical-information@roche.com eller
webbplats: medinfo.roche.fi eller tfn 010 554 500 (vaxel).

Med vanlig halsning

Anssi Linnankivi
Country Medical Director



