
Casa de Asigurdri de Sdndtate Maramure
Operator de date cu caracter personal j01

nr. ..9012.... data 28.08.2025

Citre,

FURNIZORI! DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr.55L29E108.08.2025, ?nregistrati la CAS Maramures cu nr. 9012

din 26.08.2025 ne sunt aduse la cunogtinld mdsurile intreprinse de Agenlia NalionalS a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania gi compania Roche Romdnia SRL,

pentru inptiinlarea profesionigtilor din domeniul sdnitS!ii cu privire la informalii referitoare la
omisiunea unei mentiuni obligatorii de etichetare de pe eticheta produsului gi din Rezumatul

Caracteristicilor Produsul ui ( RCP) medicamentului Evrysdi (risdiplam ).

Documentul poate fi consultat ti pe website-ul Agenliei Nalionale a Medicamentelor gi

a Dispozitivelor Medicale www.aIrn..ro, la rubrica "Medicamente de uz Uman

Farmacovigilenta - Comunicdri directe cdtre profesionigtii din domeniul s5nit5lii"

Anexim in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim5,

DIRECTOR GENERAL

Ec. Adrian wtAoAnnS
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COMUNICARE DIRECTA CATRtr PROFESIONI$TII DIN
D0MENTUL SANATATTT

August 2025

VEwysdi 0r7S mg/ml pulbere pentru solu{ie orali (risdiplam):
informafii referitoare Ia omisiunea unei menfiuni obHgatorii de
etichetare de pe eticheta produsului gi din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP)

Stimate profesionist din domeniul s5nItEfii,

De comun acord cu Agenfia Europeanl pentru Medicamente fi Agenlia
Nalional6 a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia,
compania Roche Registration GmbH, doreEte sd vE informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumat

. O menfiune obligatorie de etichetare a fost omisi din eroare de pe
eticheta Ei din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru
Evrysdi 0,75 mglml pulbere pentru solufle oralX, aprobat in UE.

. Menfiunea ,A na se pdstra la temperoturi pesle 25oC' Iipsegte din
secfiunea ,,6.4 Precau{ii speciale pentru plstrare" (din subsecfiunea
referitoare la pulberea pentru solufie orall) a RCP-uIui, de pe cutia
produsului, etieheta flaconului qi din Instrucfiunile de reconstituire.
Prospecful medicamentului nu este afectat, tntrucflt pacienfii primesc
doar solufia oral6 reconstituitl, iar condifiile adecvate de plstrare
pentru solufia oral6 reconstituiti sunt deja incluse in prospect.

. Farmaciqtii nu trebuie str elibereze Evrysdi 0175 mg/ml pulbere pentru
solu{ie orali dacl temperatura de ptrstrare a pulberii inainte de
reconstituire a depigit 40ocns" RH (relative humidity - umiditate
relativi) timp de 3 luni sau 30oCi75% RII timp de 12 luni deoarece nu
a fost studiat impactul pistririi in afara acestor condifii.

r Se pot depune sesiztrri privind neconformitlfile produsului pentru a
primi recomandlri privind inlocuirea produsului Ei pentru a asigura
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continuitatea administririi dozei, 24 de ore din 24, 7 zile din 7, la
urmltoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.RL.
Bulevardul Poligrafiei ru. 1A,
Clldirea Ana Tower, etaj 15, Sector l,
013'104 - Bucuregti, Rominia
Departauent Calitate:
Tel: +4021 20647 48
Fax; +4037 200 32 90
E-ma il : buchqrest. rgmaniaqua.Liry@rochg qo-I&

VAcest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informafii referitoare la siguranfd. Profesionigtii din domeniul
sendtefii sunt rugali sd raporteze orice reacfii adverse suspectate.

Informalii suplimentare refefitome lo problema de siguron1d

Evrysdi (risdiplam) este indicat pentru tratamentul amiotrofiei spinale (atrofie musculari
spinal6, AMS) 5q la pacienli cu un diagnostic clinic de AMS tip l, tip 2 sau tip 3 sau cu
una pdn6 la patru copii ale genei SMN2, Evrysdi pulbere pentru solugie orali trebuie
reconstiluit cu apd purificattr sau api pentru preparate injectabile de citre un profesionist in
domeniul sIn6t6fii (de exemplu, farmacist) inainte de a fi eliberat.

Po data de 2l mai 2025, a fost identificat6 o neconcordanfi intre textul aprobat de
etichetare a produsului Ei condiliile de p6strare din baza intemd de date a Roche cu
informalii de etichetare pentru Evrysdi in cazul pdstr6rii sub form6 de pulbere (nu dupi
rcconstituirea cu apI). in baza de date interu6, referitoare la pulberea neconstituit5, ss
specifici ,,a nu se pEstra la temperaturi peste 25"C", in timp ce documentafia pentru
autorizalia de punere pe pia16 qi etichetarea actualtr a produsului pentru firile UE/SEE nu
include aceastl men[iune privind pdstrarea [a aceastd ternperature specifici. Aceasti
situalie vizeazd toate {Irile UE/SEE.

Testele indici faptul c6, Evrysdi sub formi de pulbere este stabil la 25oCl60o/o Rkl
(umiditate relativl) pe lntreaga duratE de valabilitate a produsului. Toate datele de
stabilitate disponibile colectate La 40"C/75% RH timp de 3 luni, Ia 30"C/75Yo RH timp de
12 luni qi la 25"C/60% RH (intreaga durati de valabilitate a produsului) demonstreazd, cd
Evrysdi ia stare de pulbere rlmdne in limitele specificaliilor in aceste condiiii, permilind
abateri de temperaturd de p6n6 la 30"C sau chiar 40"C timp de cAteva luni. O scedere a
conlinutului de risdiplam a fost observati la 4AoCl7|o/o RH pe o perioadE de 6 luni,
conlinunrl fiind determinat la 94,7Yo (limita: 95,0o/o), Nu se preconizaazd cI acest conlinut
redus cauzeazd probleme privind o posibilE subdozare.

Transportul medicarnentului cdtre distribuitorii locali sau farmacii se realizeazi la o
temperaturd cuprinsE intre 2 qi 25"C.

?e baza datelor de stabilitate mengionate mai sus, nu se preconizeazd rin impact asupra
siguranfei pacientului dacl Evrysdi este pesEat conform acestor parametri.
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Mrtsuri corcctiye ;i preventive

RCP, etichetarea gi instrucfiunile de reconstifuire aferente versiunii aprobate de c6tre EMA
vor fi actualizate pentru a include condifiile de pdstrare corespunzdtoare pentru Evrysdi
pulbere pentru solulie orald. Procesul de acfinlizare a etichetei va fi accelerat. Au fost
stabilite mdsrui corective Ei preventive pentru a remedia sinrralia cdt mai cur6ud posibil gi
pentru a preveni reapariEia unor evenimente similare.

Farrraciqtii trebuie:

o si nu elibereze Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru solulie orald dacl temperatura la care
a fost depozitatd pulberea a depdgit 40cl75yo RH timp de 3 luni sau 30"C/75% RH
timp de 12luni,

o si depund sesiz6ri privind neconformitdgile produsului pentru a primi recomanddri
privind inlocuirea produsului gi pentru a asigura continuitatea administrlrii dozei,24 de
ore din 24,7 zrle din 7, la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.RL.
Bulevardul Poligrafiei or. lA,
Clddirea Ana Tower, etqi 15, Sector l,
0L3704 - Bucweqti, Rominia
Departa.ment Calitate:
Te[:+4021 20541 48
Fax: +4037 200 32 90
Bqnail: bucharesl.rornaniaqualitJa@rpglp co{n

Apel la raportarea de reaclii qdverse

Este important sA raportafi orice reactie adversl suspectat6, asociatd cu administrarea
medicamentului Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentnr solu$e ora[6, cltre Agenfia Nalionald a
Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
nalional de raportare spontani, utiliz6nd sistemul eiectronic de raportare/formulanrl de
raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nalionale a Medicamenrului $i a
Dispozitivelor Medicale din Romania (wJqw.anm.ro), la secgiunea Medicamente de uz
umar/Raporteaztr o reaclie advers6.

Agenfia Nefionall a Medicameutului gi a Dispozitivelor Medlcale din Rominia
Str. Aviator Strntrtescu nr. 48, sector I
Bucure;ti 0l1478-RO
TeL +4 021 317 l1 10
Fax +4 021 316 34 97
e-mail: adr@.Anrn.rp.
website: www.aun-ro
Raportare online la adresa : https:(adr, anm.f o/

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi cfitre defindtorul autorizafiei de
punere pe piag6, la urmlroarele date de contact:

4t5
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ROCHE ROMANh S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei ff. lA,
C[Sdirea Ara Tower, etaj 15, Sector l,
Al3704 - Bucurepti, Romdnia
Departament Farmacovigilenfd:
Tel: +4021 206 47 48
Fax: +4037 200 32 90
E-mail: rornania.d{Ue_safety@roche.c.op

Coorrlonatele de contqct ale reprezentanlei locale a delindtorului uutorizaliei d,e punere
pe piald

Pentru intrebiri qi infonnalii suplimentare referitoare la utilizarea Evrysdi 0,75 mg/ml
pulbere pentru solufie orald, va nrg6m sd conractafi Departamentul Medical al Companiei
ROCIIE ROMANLA S.R.L., la adresa: romania.medinfo @rq ghe. com.


