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Evrysdi ¥ 0,75 mg/ml pulver for oral lI6sning (risdiplam):

En obligatorisk uppgift saknas pa produktens markning inom EU och i
produktresumén

Hej

Roche vill i samrad med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Lékemedelsverket i
Sverige informera dig om fdljande:

Sammanfattning

e En obligatorisk uppgift pd markningen har av misstag utelamnats fran EU:s
produktmarkning och produktresumé (SmPC) for Evrysdi 0,75 mg/ml pulver
till oral 16sning.

e Forvaringsanvisningen “Forvaras vid hégst 25°C" saknas i avsnitt '6.4
Sarskilda forvaringsanvisningar” (under avsnittet pulver till oral I6sning) i
produktresumén, produktens ytterforpackning, flasketiketten och i
beredningsinstruktionen. Bipacksedeln pdverkas inte eftersom patienterna
endast far den beredda orala I6sningen, och férvaringsanvisningar for den
beredda orala losningen finns redan i bipacksedeln.

e Apotekspersonal far inte dispensera Evrysdi 0,75 mg/ml pulver till oral
I6sning om forvaringstemperaturen for det icke-beredda pulvret har
overskridit 40 °C/75 % relativ luftfuktighet under 3 manader, eller 30 °C/75
% relativ luftfuktighet under 12 manader, eftersom effekten av forvaring
utanfor dessa forhallanden inte har undersokts.

Folj den lokala processen for inrapportering av produktklagomal 24/7 och fa
rad om utbyte och sdkerstdllande av fortsatt dosering.

sverige.safety@roche.com eller ring 08-726 12 00, fax 08-744 06 81
stockholm.reklamationer@roche.com eller ring 08-726 12 00, fax 08-744 06 81

Bakgrund

Evrysdi (risdiplam) ar indicerat fér behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) hos patienter med
diagnosen SMA typ 1, typ 2 eller typ 3 eller med en till fyra SMN2-kopior. Evrysdi pulver
till oral 16sning maste beredas med renat vatten eller vatten fér injektionsvétskor av
sjukvardspersonal (t.ex. apotekspersonal) innan det dispenseras.

Den 21 maj 2025 identifierades avvikelse mellan den godkanda produktmarkningen och
forvaringsforhallandena i Roches interna databas fér mérkningsdeklaration fér Evrysdi
nar det lagras som ett pulver (inte efter att det beretts med vatten). Den interna
databasen, som galler oberett pulver, anger "férvaras vid hégst 25°C" medan den
temperaturspecifika foérvaringsanvisningen inte finns med i dokumentationen for
forsaljningstillstdndet och den faktiska produktmarkningen fér EU-/EES-landerna. Denna
frdga beror alla EU/EES-lander.

Testning visar att Evrysdi i pulverform ar stabilt vid 25 °C/60% relativ luftfuktighet under
produktens hela hallbarhetstid. Alla tillgangliga stabilitetsdata insamlade vid 40°C / 75%
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RH i 3 manader, vid 30°C / 75% RH i 12 manader och 25°C / 60% RH (full
hallbarhetstid) visar att Evrysdi i pulverform férblir inom specifikationerna under dessa
forhallanden, vilket tilldter temperaturavvikelser pa upp till 30°C eller till och med 40°C i
flera manader. En minskning av risdiplam-halten vid 40 °C/75 % relativ luftfuktighet
observerades under 6 manader, med en halt som befanns vara 94,7 % (grans: 95,0 %).
Detta sinkta innehdll férvéntas inte féranleda oro fér potentiell underdosering.

Transport av lakemedIet till lokala grossister eller apotek halls vid 2 - 25°C.

Baserat pa ovan namnda stabilitetsdata férvantas ingen effekt pd patientsakerheten om
Evrysdi forvaras inom dessa parametrar.

Korrigerande och forebyggande atgérder

EU: s produktresumé, markning och instruktion fér beredning kommer att uppdateras
med relevanta forvaringsanvisningar for pulverformen av Evrysdi. Uppdateringen av
méarkningen kommer att paskyndas. Korrigerande och férebyggande dtgarder har
faststéllts for att ratta till situationen sa snart som méjligt och férhindra att liknande
handelser upprepas.

Apotekspersonal ska:

e inte dispensera Evrysdi 0,75 mg/ ml pulver till oral I6sning om
forvaringstemperaturen for pulvret dverstiger 40°C/ 75% RH under 3 manader,
eller 30°C/ 75% RH under 12 manader.

e fdlja den lokala processen for att skicka in produktklagomal 24/7 och f& rad om
utbyte och sakerstallande av fortsatt dosering.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter
rapportera misstankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket (elektronisk
blankett och instruktioner finns pd8 www.lakemedelsverket.se).

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det
mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Foretagets kontaktpunkt

sverige.safety@roche.com eller ring 08-726 12 00
stockholm.reklamationer@roche.com or call 08-726 12 00

Adress: Roche AB, Box 1228, 171 23 Solna

07 August 2025
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