21. august 2025

Evrysdi 0,75 mg/ml suukaudse lahuse pulber (risdiplaam):
olulise teabe puudumine Euroopa Liidus kehtivas pakendi
margistuses ja ravimi omaduste kokkuvottes

Lugupeetud tervishoiutdotaja.

Roche kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib teid teavitada
jargnevast:

Kokkuvote

e Evrysdi 0,75 mg/ml suukaudse lahuse pulbri ELis kehtivast pakendi
margistusest ja ravimi omaduste kokkuvottest on kogemata valja jaanud
sailitamist puudutav teave.

¢ Ravimi omaduste kokkuvotte lIdigust 6.4 ,,Sailitamise eritingimused"
(suukaudse lahuse pulbri alamldigus), ravimi karbilt ja pudeli etiketilt
ning lahuse valmistamise juhendist puudub teave ,,Hoida temperatuuril
kuni 25 °C". See ei puuduta pakendi infolehte, sest patsiendid saavad
manustamiskdlblikuks muudetud suukaudse lahuse ja pakendi infolehes
on kirjas selle diged sdilitamistingimused.

e Apteekrid ei tohi vdljastada Evrysdi 0,75 mg/ml suukaudse lahuse
pulbrit, kui manustamiskodlblikuks muutmata pulbri
sailitamistemperatuur on iiletanud 40 °C / 75% RH (relative humidity,
suhteline niiskus) 3 kuu jooksul voi 30 °C / 75% RH 12 kuu jooksul, sest
maoju ravimi kvaliteedile vdljaspool nimetatud tingimusi ei ole uuritud.

e Jargige lilkkmesriigis kehtivat kaebuse esitamise ning nGuannete saamise
menetlust ravimi asendamiseks ja annustamise jatkamise tagamiseks.
Kontaktandmed kaebuse esitamiseks:

Roche Eesti OU

Lootsa 2

11415 Tallinn

Tel. +372 617 7380

E-post: tallinn.estonia@roche.com

Taust

Evrysdi (risdiplaam) on naidustatud 5q spinaalse lihasatroofia (spinal muscular atrophy, SMA)
raviks patsientidel, kellel on I, II voi III tltpi SMA kliiniline diagnoos voi Gks kuni neli
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SMN2 koopiat. Enne valjastamist peab tervishoiutdodtaja (nt apteeker) lahustama Evrysdi
suukaudse lahuse pulbri puhastatud vees voi siistevees.

21. mail 2025 tuvastati mittevastavus Evrysdi heaks kiidetud ravimiteabes ja Roche’i
ettevottesiseses ravimiteabe andmebaasis sisalduvate sdilitamistingimustes ravimi sailitamisel
pulbrina (mitte parast veega lahustamist). Ettevottesiseses andmebaasis on
manustamiskdlblikuks muutmata pulbri kohta satestatud ,,hoida temperatuuril kuni 25 °C",
samal ajal kui muugiloa dokumentatsioon ja ELi/Euroopa Majanduspiirkonna (EEA) riikides
kehtiv ravimiteave ei sisalda sailitamise osas temperatuuri eritingimusi. See puudutab kdoiki
ELi/EEA riike.

Testimine naitab, et pulbri kujul on Evrysdi stabiiline 25 °C / 60% RH (suhteline niiskus)
juures kogu ravimi kdlblikkusaja jooksul. Kdik olemasolevad stabiilsusandmed, mis koguti

40 °C / 75% RH juures 3 kuu jooksul, 30 °C / 75% RH juures 12 kuu jooksul ja 25 °C / 60%
RH juures (kogu kdlblikkusaja jooksul), nditavad, et pulbri kujul Evrysdi sdilitab kvaliteedi, see
lubab temperatuuri kdikumist kuni 30 °C voi isegi 40 °C mitme kuu jooksul. Risdiplaami
sisalduse vahenemist taheldati 40°C / 75% RH juures 6 kuu jooksul, mil sisaldus leiti olevat
94,7% (piirvaartus: 95,0%). Sellise sisalduse vdhenemise puhul ei ole oodata vdimaliku
alaannustamisega seotud probleeme.

Ravimpreparaadi transport kohalikele hulgimuijatele voi apteekidesse teostatakse
temperatuuril 2...25 °C.

Kui Evrysdit séilitatakse lalmainitud tingimustel, siis stabiilsusandmete pdhjal see patsiendi
ohutust ei mojuta,

Korrigeerivad ja ennetavad meetmed

ELis kehtivat ravimi omaduste kokkuvdtet, pakendi margistust ja lahuse valmistamise juhendit
ajakohastatakse, lisades Evrysdi suukaudse lahuse pulbri asjakohased sailitamistingimused.
Ravimiteabe ajakohastamine toimub kiirendatud korras. Kindlaks on maaratud korrigeerivad ja
ennetavad meetmed olukorra lahendamiseks niipea kui véimalik ning sarnaste juhtumite
kordumise valtimiseks.

Apteekrid:

e eij tohi valjastada Evrysdi 0,75 mg/ml suukaudse lahuse pulbrit, kui pulbri
sailitamistemperatuur on lletanud 40 °C/ 75% RH 3 kuu jooksul vdi 30 °C / 75% RH
12 kuu jooksul.

e peavad jargima liikmesriigis kehtivat kaebuse esitamise ning nduannete saamise
menetlust ravimi asendamiseks vdi annustamise jatkamise tagamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiutddtajatel palutakse kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest teatada
www.ravimiamet.ee.

¥ Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest
korvaltoimetest. Korvaltoimetest teatamise kohta vt ravimi omaduste kokkuvotte 16ik
4.8.
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http://www.ravimiamet.ee/

Ettevotte kontaktandmed

Roche Eesti OU

LOOtsa 2

11415 Tallinn

Tel. +372 617 7380

E-post: tallinn.estonia@roche.com
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