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

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

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

Rezumat

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

e Mentiunea ,,A nu se pastra la temperaturi peste 25°C” lipseste din
sectiunea ,,6.4 Precautii speciale pentru pastrare” (din subsectiunea
referitoare la pulberea pentru solutie orala) a RCP-ului, de pe cutia
produsului, eticheta flaconului si din Instructiunile de reconstituire.
Prospectul medicamentului nu este afectat, intrucat pacientii primesc
doar solutia orala reconstituita, iar conditiile adecvate de pastrare
pentru solutia orala reconstituita sunt deja incluse in prospect.

o Farmacistii nu trebuie sa elibereze Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru
solutie orald daca temperatura de pastrare a pulberii inainte de
reconstituire a depasit 40°C/75% RH (relative humidity — umiditate
relativa) timp de 3 luni sau 30°C/75% RH timp de 12 luni deoarece nu
a fost studiat impactul pastrarii in afara acestor conditii.

* Se pot depune sesizari privind neconformitatile produsului pentru a
primi recomandari privind inlocuirea produsului si pentru a asigura



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

ROCHE ROMANIA SR.L.

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

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

Departament Calitate:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

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

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Evrysdi (risdiplam) este indicat pentru tratamentul amiotrofiei spinale (atrofie musculara
spinald, AMS) 5q la pacienti 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 orald trebuie
reconstituit cu apa purificatd sau apd pentru preparate injectabile de catre un profesionist in
domeniul sanatatii (de exemplu, farmacist) inainte de a fi eliberat.

Pe data de 21 mai 2025, a fost identificatdi o neconcordantd intre textul aprobat de
etichetare a produsului si conditiile de pastrare din baza interna de date a Roche cu
informatii de etichetare pentru Evrysdi in cazul pastrarii sub forma de pulbere (nu dupa
reconstituirea cu apd). In baza de date internd, referitoare la pulberea neconstituiti, se
specificd ,,a nu se pastra la temperaturi peste 25°C”, in timp ce documentatia pentru
autorizatia de punere pe piatd si etichetarea actuald a produsului pentru tarile UE/SEE nu
include aceasta mentiune privind pastrarea la aceastd temperatura specifica. Aceastd
situatie vizeaza toate tarile UE/SEE.

Testele indicd faptul ca, Evrysdi sub forma de pulbere este stabil la 25°C/60% RH
(umiditate relativd) pe Intreaga duratd de valabilitate a produsului. Toate datele de
stabilitate disponibile colectate 1la 40°C/75% RH timp de 3 luni, la 30°C/75% RH timp de
12 luni si la 25°C/60% RH (intreaga durata de valabilitate a produsului) demonstreaza ca
Evrysdi in stare de pulbere ramane in limitele specificatiilor in aceste conditii, permitdnd
abateri de temperatura de pana la 30°C sau chiar 40°C timp de cateva luni. O scadere a
continutului de risdiplam a fost observatd la 40°C/75% RH pe o perioadd de 6 luni,
continutul fiind determinat la 94,7% (limita: 95,0%). Nu se preconizeaza cd acest continut
redus cauzeaza probleme privind o posibila subdozare.

Transportul medicamentului catre distribuitorii locali sau farmacii se realizeaza la o
temperatura cuprinsa intre 2 si 25°C.

Pe baza datelor de stabilitate mentionate mai sus, nu se preconizeaza un impact asupra
sigurantei pacientului daca Evrysdi este pastrat conform acestor parametri.


mailto:bucharest.romaniaquality@roche.com

Masuri corective si preventive

RCP, etichetarea si instructiunile de reconstituire aferente versiunii aprobate de ciatre EMA
vor fi actualizate pentru a include conditiile de péstrare corespunzatoare pentru Evrysdi
pulbere pentru solutie orala. Procesul de actualizare a etichetei va fi accelerat. Au fost
stabilite masuri corective si preventive pentru a remedia situatia ct mai curand posibil si
pentru a preveni reaparitia unor evenimente similare.

Farmacistii trebuie:

e sanu elibereze Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru solutie orala daca temperatura la care
a fost depozitatd pulberea a depasit 40°C/75% RH timp de 3 luni sau 30°C/75% RH
timp de 12 luni.

e sa depund sesizari privind neconformitatile produsului pentru a primi recomandari
privind inlocuirea produsului si pentru a asigura continuitatea administrarii 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,
013704 - Bucuresti, Romania

Departament Calitate:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

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

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Evrysdi 0,75 mg/ml pulbere pentru solutie orala, citre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizdnd sistemul electronic de raportare/formularul de
raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
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ROCHE ROMANIA S.R.L.

Bulevardul Poligrafiei 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@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata

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