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Evrysdi® 0,75 mg/ml pulver till oral l6sning (risdiplam):
Basta apotekspersonal

Roche Oy vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Sakerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet Fimea informera om foljande:

Sammanfattning

e Reklamationer har rapporterats fran ett apotek i Tyskland géllande ol6sliga fraimmande partiklar i
fardigberedd Evrysdi® 0,75 mg/ml oral l6sning for batcherna B2033B03 och B2035B09.

Eventuell forekomst av partiklar i ytterligare batcher kan inte uteslutas. Detta inkluderar batcher
av fardiga produkter méarkta med batchnummer som bérjar med nagot av féljande nummer: B2033,
B2034,B2035, B2036, B2037, B2038 och B2039. Inga ytterligare batcher ar berérda.

e Utredningar utférda avinnehavaren av godkannande for forsaljning har visat att dessa partiklar
bestar av vit polytetrafluoreten (PTFE-teflon). PTFE ar ett kemiskt inert, icke-toxiskt material som
forvantas passera genom mag-tarmkanalen i oférandrad form utan systemisk absorption. Baserat
pa identifieringen av PTFE-partiklar som mater 0,3 mm till 2,7 mm, bedéms den kliniska risken for
patienten vara lag. Narvaron av dessa sma partiklar utgor inte nagon specifik eller forhéjd risk for
patienter med SMA jamfort med den allmanna risken som ar forknippad med administrering av
vatskor eller foda.

¢ Ingen av de reklamationer som rapporterats i detta sammanhang hade samband med biverkningar.

e Vid granskningen av relevanta spontana rapporter om biverkningar som erhallits efter
marknadsgodkannandet identifierades ingen sakerhetssignal med ett orsakssamband till
reklamationer av denna produkt. De handelser som rapporterades i granskningen var typiska for
denna patientgrupp och helt i linje med den underliggande sjukdomsprogressionen.

e Vid granskningen av foretagets sakerhetsdatabas for rapporteringsperioden efter frigorandet av
de aktuella batcherna, samt vid rutinuppfdljningen av sakerhetssignaler, identifierades inga nya
signaler avseende gastrointestinal obstruktion (stopp i mag-tarmkanalen), andningssvarigheter,
respiratorisk svikt eller dodlighet.

Bakgrund till sdkerhetsproblemen

Evrysdi (risdiplam) ar indicerat fér behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) hos patienter med en klinisk
diagnos pa SMA typ 1, typ 2 eller typ 3 eller med en till fyra SMN2 kopior. Evrysdi pulver till oral [6sning maste
beredas med renat vatten eller vatten for injektion av hdlso- och sjukvardspersonal (t.ex. apotekspersonal)
innan den expedieras. Ett apotek i Tyskland har identifierat frammande partiklar vid beredning av lGsningen.

De identifierade partiklarna bestar av ett kemiskt inert, icke-toxiskt material som forvantas passera genom mag-
tarmkanalen i oférandrad form utan systemisk absorption.

Under sjukdomsprogression hos SMA ar dysfagi (svaljsvarigheter) ett valkant potentiellt tillstand som kan
innebara allvarliga risker for patienterna. Dysfagi hanteras traditionellt proaktivt genom att infora en
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matningssond for att sdkerstélla nutrition och minska de respiratoriska riskerna. Under sadana forutsattningar
bor tillfallig forekomst av partiklar inte oka risken for patienter utover de befintliga riskerna med administrering
av vatskor eller foda.

Trots detta vill innehavaren av godkannandet for forsaljning, i samarbete med berdrda halsomyndigheter, forse
apotekspersonal med instruktioner med ytterligare forsiktighetsatgarder.

Korrigerande och férebyggande dtgédrder
Som en forsiktighetsatgard ska apotekspersonal:

e kontrollera om lGsningen i flaskan &r klar i enlighet med avsnittet Beredningsanvisningar (steg 5), eller
om lGsningen efter fardigberedning innehaller synliga oldsliga fraimmande partiklar

e devita PTFE-partiklarna kan upptéackas i den bruna glasflaskan och i den fardigberedda klara l6sningen
med blotta dgat i normalt omgivningsljus

e FEvrysdi 0,75 mg/ml pulver till oral [6sning far inte ldmnas ut om synliga partiklar upptécks i flaskan efter
att den fardigtberedda lGsningen har omskakats tva ganger i 15 sekunder i enlighet med avsnittet
Beredningsanvisningar

e om partiklar observeras i losningen ska ytterligare en flaska anvandas for att sakerstalla kontinuerlig
behandling

e reklamationer kan rapporteras nar som helst (24/7) via Tamros tjanst MyTamro Reklamaatiot.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet Fimea
Biverkningregistret

PB 55

00034 Fimea

eller

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

Inkludera batchnummer av Evrysdi om tillgangligt.



Kontaktuppgifter

Om ni har fragor géllande ratt och sdker anvandning av Evrysdi, eller om ni vill rapportera reklamation, kontakta
da Roche Oy:s enhet for ldkemedelsinformation:

finland.medical-information@roche.com eller webbplats: medinfo.roche.fieller tfn 010 554 500 (véxel).

Med vanlig halsning

Anssi Linnankivi
Medicinsk Direktor
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