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Warszawa, 12 czerwca 2026 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Evrysdi® (rysdyplam) 0,75 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu
doustnego — potencjalne zanieczyszczenie czastkami

politetrafluoroetylenu (PTFE - teflon)

Szanowni Panstwo,

firma Roche w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow (EMA), Gtéwnym
Inspektoratem Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekazac nastepujgce

informacje:
Podsumowanie

e Z apteki w Niemczech wptynety reklamacje dotyczgce nierozpuszczalnych
czgstek obcych w sporzgdzonym roztworze doustnym Evrysdi® 0,75 mg/ml dla
serii B2033B03 i B2035B09.

Nie mozna wykluczy¢ potencjalnej obecnosci czgstek w dodatkowych seriach.
Dotyczy to serii gotowego produktu, ktérych numery zaczynajg sie od
nastepujacych cyfr: B2033, B2034, B2035, B2036, B2037, B2038 oraz B2039.
Serie dystrybuowane na terenie Polski, ktérych dotyczy powyzsze zdarzenie to:
B2034B03 (termin waznosci: 31.05.2027), B2036B10 (termin waznosci:
31.05.2027), B2038B09 (termin waznosci: 30.06.2027), B2039B18 (termin
waznosci: 30.06.2027). Zadne inne serie nie sg objete tym zdarzeniem.

e Badania prowadzone przez podmiot odpowiedzialny wykazaty, ze czastki te
sktadajg sie z biatego politetrafluoroetylenu (PTFE — teflonu). PTFE jest
materiatem obojetnym chemicznie i nietoksycznym, ktéry wedtug przewidywan

przechodzi przez przewdd pokarmowy w niezmienionej postaci, bez wchfaniania



ogolnoustrojowego. Na podstawie identyfikacji czgstek PTFE o rozmiarach od
0,3 mm do 2,7 mm, ryzyko kliniczne dla populacji pacjentéw uznaje sie za niskie,
poniewaz obecnosc¢ tych niewielkich drobin nie stanowi specyficznego ani
zwiekszonego zagrozenia dla pacjentow z SMA w poréwnaniu z ogolnym
ryzykiem zwigzanym z podawaniem ptynéw lub pokarmow.

e Zadna z reklamaciji otrzymanych w tym kontekscie nie byta zwigzana ze
zdarzeniami niepozgdanymi.

e Przeglad odpowiednich danych pochodzacych ze spontanicznych zgtoszen
zdarzen niepozgdanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie
wykazuje dowoddw na istnienie sygnatéw dotyczgcych bezpieczenstwa
powigzanych przyczynowo-skutkowo z reklamacjg produktu leczniczego.
Zdarzenia odnotowane w przegladzie byty typowe dla tej populacji pacjentow i
zgodne z naturalnym postepem choroby podstawowe;.

e Przeglad bazy danych podmiotu odpowiedzialnego dotyczgcej bezpieczenstwa w
okresie sprawozdawczym po zwolnieniu serii objetych zdarzeniem, a takze
rutynowe zarzgdzanie sygnatami nie wykazato zadnych nowych sygnatéw
dotyczagcych niedroznosci przewodu pokarmowego, zaburzen oddychania,

niewydolnosci oddechowej ani zgondw.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Evrysdi® (rysdyplam) jest wskazany do stosowania w leczeniu
rdzeniowego zaniku miesni 5q (SMA) u pacjentow z klinicznym rozpoznaniem SMA
typu 1, typu 2 lub typu 3 lub posiadajgcych od jednej do czterech kopii genu SMN2.
Evrysdi® proszek do sporzgdzania roztworu doustnego musi zostac przygotowany z
uzyciem wody oczyszczonej lub wody do wstrzykiwan przez fachowy personel
medyczny (np. farmaceute) przed wydaniem leku. Apteka w Niemczech

zidentyfikowata obecnos¢ ciat obcych po sporzadzeniu roztworu.

Zidentyfikowane czgstki sktadajg sie z chemicznie obojetnego, nietoksycznego
materiatu, ktéry wedtug przewidywan powinien przej$¢ przez przewdd pokarmowy w
stanie niezmienionym, bez wchtaniania ogélnoustrojowego. W przebiegu SMA
dobrze znanym, potencjalnym powikfaniem jest dysfagia, ktéra moze stanowic

krytyczne zagrozenie dla pacjentow. W ramach profilaktyki dysfagig zarzadza sie



zazwyczaj poprzez zatozenie zgtebnika do karmienia, aby zapewni¢ bezpieczne
zywienie i zmniejszy¢ ryzyko powiktan oddechowych. W takich przypadkach
sporadyczna obecnosc¢ czgstek statych nie powinna zwiekszac ryzyka dla pacjentow
ponad to, ktore jest nieodtgcznie zwigzane z podawaniem ptynow lub pokarmow.
Niemniej jednak podmiot odpowiedzialny, we wspotpracy z wtasciwymi organami ds.
zdrowia, pragnie przekaza¢ farmaceutom instrukcje dotyczgce dodatkowych srodkow

ostroznosci.

Dzialania naprawcze i zapobiegawcze

W ramach srodkéw ostroznosci farmaceuci powinni:

e Sprawdzi¢, czy roztwor w butelce jest przejrzysty (zgodnie z krokiem 5
instrukcji sporzgdzania roztworu) lub czy po sporzadzeniu roztworu widoczne
s$g W nim nierozpuszczalne czgstki obce.

e Butelka z ciemnego szkta oraz klarowno$¢ sporzadzonego roztworu produktu
leczniczego umozliwiajg wykrycie przedmiotowych biatych czgstek PTFE
gotym okiem przy normalnym oswietleniu otoczenia.

e Nie nalezy wydawaé/podawac produktu leczniczego Evrysdi® 0,75 mg/ml

proszek do sporzgdzania roztworu doustnego, jesli po dwukrotnym
wstrzgsaniu sporzgdzonego produktu przez 15 sekund (zgodnie z instrukcjg
sporzagdzania roztworu) w butelce zostang zidentyfikowane widoczne czgstki
obce.

e Nalezy niezwtocznie wymieni¢ wadliwy produkt leczniczy na nowe
opakowanie, aby zapewni¢ ciggto$¢ leczenia.

e Reklamacje dotyczgce produktu leczniczego mozna kierowac przez catg dobe
(24/7) do punktu kontaktowego podmiotu odpowiedzialnego:

rx.zakupy@roche.com

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Evrysdi® zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw


mailto:rx.zakupy@roche.com

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Roche Polska Sp. z 0.0.,

ul. Domaniewska 28,

02-672 Warszawa,

tel. +48 22 345 18 88,

email: warsaw.drug_safety@roche.com

lub za pomocg formularza znajdujgcego sie na stronie internetowej www.roche.pl w

zaktadce Kontakt, sekcja Zgtaszanie dziatah niepozgdanych.
Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Evrysdi®
(rysdyplam), prosimy o kontakt pod numerem telefonu: +48 22 345 18 88 lub

adresem e-mail: warsaw.informacja medyczna@roche.com

Z powazaniem,

MADA ZDRAVKoviC HUGOD &-m;»c&u % um\&v@d

Maja Zdravkovic Hugod Marta Berlinska

Dyrektor Medyczny Lider ds. Bezpieczenstwa Pacjenta
Roche Polska Sp. z 0.0. Roche Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 28 ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa 02-672 Warszawa
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