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COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Presedinte Prof. Univ. Dr. Citilina Poiana

Vi aducem la cunostingi misurile intreprinse de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
din Roméania (ANMDMR) si compania Roche Romania SRL, reprezentanta locald a
detiniditorului autorizatiei de punere pe piatd din Roménia pentru medicamentul Evrysdi
(risdiplam), Roche Registration GmbH, pentru instiinfarea profesionigtilor din
domeniul sdnititii cu privirc la informatii referitoare la omisiunea unei menfiuni
obligatorii de etichetare de pe eticheta produsului si din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP) medicamentului Evrysdi (risdiplam).

Compania Roche Romania SRL, va inifia informarea n legiturd cu acest aspect a
profesionistilor din domeniul sanatatii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directd citre profesionigtii din domeniul sanatitii”, conform planului de comunicare
agreat.

Aceasti modalitate de informare, utilizata sistematic in Uniunea Europeana, are ca
scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatitii asupra unor probleme de siguran{a
in administrarea unor medicamente,

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din domeniul
sanatitii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd -
Comuniciri directe citre profesionigtii din domeniul sanatétii.

Anexdm la aceastd adresd documentu! mentionat anterior.

Mentiondm ci acecastd informatie a fost transmisd si Ministerului Snatan —
Directia farmaceutici §i dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurdri de Sanétate
si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Aungust 2025

¥YEvrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru solutie orald (risdiplam):
informatii referitoare la omisiunea unei mentiuni obligatorii de
etichetare de pe eticheta produsului si din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP)

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romidnia,
compania Roche Registration GmbH, doreste sd va informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumat

O mentiune obligatorie de etichetare a fost omisi din eroare de pe
eticheta si din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru
Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru solutie oralii, aprobat in UE.

+ Mentivnea ,,A nu se pistra la temperaturi peste 25°C” lipseste din
sectiunea ,,6.4 Precautii speciale pentru péstrare” (din subsectiunea
referitoare la pulberea pentru solutie orald) a RCP-ului, de pe cutia
produsului, eticheta flaconului si din Instructiunile de reconstituire.
Prospectul medicamentului nu este afectat, intrucit pacientii primesc
doar solutia orald reconstituitd, iar conditiile adecvate de pistrare
pentru solutia orald reconstituita sunt deja incluse in prospect.

« Farmacigtii nu trebuie s elibereze Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru
solutie orali daci temperatura de pistrare a pulberii inainte de
reconstituire a depisit 40°C/75% RH (relative humidity - umiditate
relativa) timp de 3 luni sau 30°C/75% RH timp de 12 luni deocarece nu
a fost studiat impactul pastririi in afara acestor conditii.

* Se pot depune sesiziri privind neconformititile produsului pentra a
primi recomandiri privind inlocuirea produsului si pentru a asigura

245



+40213163497

ANM.D.M.R. 14:17:26 11-08-2025

continuitatea administriirii dozei, 24 de ore din 24, 7 zile din 7, la
urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
(113704 - Bucuresti, Roménia

Departament Calitate:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: bucharest.romaniaquality(@roche.com

¥ Acest medicament face obiectul unci monitorizari suptimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sAndtatii sunt rugati s raporteze orice reactii adverse suspectate.

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurania

Evrysdi (risdiplam) este indicat pentru tratamentul amiotrofiei spinale (atrofie musculard
spinald, AMS) 5q la pacienii cu un diagnostic clinic de AMS tip 1, tip 2 sau tip 3 sau cu
una pana la patru copii ale genei SMN2. Evrysdi pulbere pentru solutie orala frebuie
reconstituit cu apa puriticati sau apa pentru preparate injeclabile de citre un profesionist in
domeniul sanititii (de exemplu, farmacist) inainte de a fi eliberat.

Pe data de 21 mai 2025, a fost identificatd o neconcordanfa intre textul aprobat de
etichetare a produsului si conditiile de pistrare din baza internd de date a Roche cu
informatii de etichetare pentru Evrysdi in cazul pastririi sub forma de pulbere (nu dupi
reconstituirea cu apa). In baza de date intemna, referitoare la pulberea neconstituitd, sc
specifici ,a nu se pastra la temperaturi peste 25°C™, in timp ce documentatia pentiu
autorizatia de punere pe piafd si etichetarea actuald a produsului pentru térile UE/SEE nu
include aceastd mentiunc privind pastrarea la aceastd temperaturd specifica. Aceastd
situatie vizeaza toate tarile UE/SEE.

Testele indicd faptul cd, Evrysdi sub formd de pulbere este stabil fa 25°C/60% RH
(umiditate relativd) pe intreaga duratd de valabilitate a produsului. Toatc datele de
stabilitate disponibile colectate la 40°C/75% RH timp de 3 luni, 1a 30°C/75% RH timp de
12 luni si la 25°C/60% RII (intreaga duratd de valabilitate a produsului) demonstreazd ca
Evrysdi in stare de pulbere rimane in limitele specificatiilor in aceste conditii, permitand
abateri de temperaturd de pand la 30°C sau chiar 40°C timp de citeva luni, O scadere a
continutului de risdiptam a fost observatd la 40°C/75% RH pe o pericadd de 6 huni.
continutul fiind determinat la 94,7% (limita: 95,0%). Nu se preconizeaza ci acest continut
redus cauzeaza probleme privind o posibild subdozare.

Transportul medicamentului citre distribuitorii locali sau farmacii se realizeazd ta o
temperaturd cuprinsa intre 2 51 25°C.

Pec baza datelor de stabilitate mentionate mai sus, nu se preconizeazd un impact asupra
sigurantei pacientului dacd Evrysdi este pdstrat conform acestor parametri.
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Misuri corective i preventive

RCP, etichetarea si instructiunile de reconstituire aferente versiunii aprobate de catre EMA
vor fi actualizate pentru a include conditiile de pastrare corespunzitoare pentru Evrysdi
pulbere pentru solutie orald. Procesul de actualizare a etichetei va fi accclerat. Au fost
stabilite masuri corective si preventive penfru a remedia situatia cit mai curdnd posibil si
pentru a preveni reaparitia unor evenimente similare.

Farmacistii trebuie:

o sinu clibereze Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru solutie orald daca temperatura la care
a fost depozitatd pulberea a depisit 40°C/75% RH timp de 3 funi sau 30°C/75% RH
timp de 12 luni.

e si depund sesizari privind neconformititile produsului pentru a primi recomandar
privind inlocuirea produsului si pentru a asigura continuitatea administrarii dozei, 24 de
ore din 24, 7 zile din 7, 1a urmitoarele date de contact;

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Bulevardul Peligrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
013704 - Bucuresti, Romdnia

Departament Calitate:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

E-inail: bucharest.romaniaguality@roche.com

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportali orice reaciie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Evrysdi 0,75 mg/mi pulbere pentru solutie orald, citre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizand sistemul clectronic de raportare/formularul de
raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sccfiunca Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispezitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: hitps:/adr.anm ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre defindtorul autorizatiei de
punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:
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ROCHE ROMANIA SR.L.

Bulevardul Pohigrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
013704 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilenta:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.drug_safety@droche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului awtorizafiei de punere
pe piafi

Pentru intrebdri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea Evrysdi 0,75 mg/ml
pulbere pentru solutie orald, va rugim sa contactafi Departamentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.R.L., la adresa: romania.medinfo{@roche.com.




