CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

19. ¢ervna 2015
Anakinra, Kineret 100 mg a 100 mg/0,67 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitikadce:

zavady pripravku tykajici se piitomnosti pevného materialu viditelného na povrchu jehly

Vazeny zdravotnicky odborniku,
spole¢nost Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (a
Evropskou 1ékovou agenturou) by rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

o Spole¢nost Sobi obdrzela stiznosti tykajici se piitomnosti pevného materialu viditelného na
povrchu jehly pfedplnénych injekénich stiikacek piipravku Kineret z riznych Sarzi.

o V soucasné dobé je pozorovana frekvence zavady v porovnani s po¢tem vyrobenych a
distribuovanych injek¢nich stiikacek nizka.

o Injekéndi stiikacky a jehly byly analyzovany a material na jehle byl identifikovan jako anakinra,
1€¢ivy protein v piipravku Kineret.

° Pokud je pfitomny, pevny material je viditelny na jehle po odstranéni gumového krytu jehly pied

podanim injekce. Dalsi analyza zavadnych injek¢nich stiikacek potvrdila neporusenost injekéni stiikacky
a gumového krytu jehly, coz dokazuje, Ze sterilita nebyla porusena.

o Spole¢nosti Sobi zatim neidentifikovala pfi¢inu, vyzkum probiha.

. V souvislosti s touto zavadou dosud nebyly u piipravku Kineret hlaseny zadné zavazné nezadouci
uéinky. Pomér ptinosu a rizika ptipravku Kineret zistava pozitivni.

. Injekéni stiikacky, véetné jehly, by mély byt pfed podanim pfipravku dikladné zkontrolovany.

Injekendi stiikacky s pevnym materialem na povrchu jehly by nemély byt pouzivany. Injekéni stiikacky
bez takové zavady je mozné pouzivat. VSechny nepouzité injekéni stiikacky (zavadné i bez zavady) ze
zavadného baleni mohou byt vraceny do 1ékarny standardni cestou a budou spoleénosti Sobi vyménény.
. Vyse uvedené informace jsou odesilany po dohodé se Statnim tustavem pro kontrolu 1é¢iv a
Evropskou 1ékovou agenturou.

Dalsi informace 0 bezpe¢nostni otazce a nasledna doporuceni
Bezpe¢nost pacienti je nasi hlavni prioritou a tuto zavadu kvality budeme fesit s nejvyssi prioritou. V
prubéhu minulych 4 mésict bylo hlaseno 16 zavad piipravku popsanych vyse.

Nebyly hlageny Zadné zavazné nezadouci ucinky a neexistuji zddna hlaseni, ktera by indikovala zvysené
riziko dalsich u¢inku v souvislosti s touto zavadou.

Pevny material na jehle zavadnych injekénich stiikacek je identifikovan jako anakinra, 1é¢ivy protein v
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ptipravku Kineret. Dalsi analyza zavadnych injekénich stiikacek potvrdila neporusenost injekéni
stiikacky a gumového krytu jehly, coz dokazuje, Ze sterilita nebyla porusena. Spole¢nost Sobi zatim
neidentifikovala pfi¢inu, vyzkum probiha.

Pomér ptinosu a rizika piipravku Kineret zistava pozitivni.

Zkoumani kvality probiha, dokud nebude zjisténo vice a kvalitativni zavada nebude vyteSena, neméli by
pacienti, 1ékafi a zdravotni sestry zavadné injekéni stiikacky pouzivat.

Proto doporucujeme vyssi pozornost pti kontrole injekéni stéikacky A jehly pied podanim piipravku a
nahlaseni takovych zavad na adresu: complaints@sobi.com. Kromé toho doporucujeme, aby piislusni
zdravotnicti odbornici poucili 0 zavadé své pacienty.

Pokud se kdykoli bude vyskytovat viditelny pevny material na jehle nebo injekéni stiikacce, neméla by
byt injekéni stiikacka pouzita. Baleni se zavadnymi injekénimi stiikaGkami budou na pozadani vyménéna
standardni cestou.

Pro asistenci pfi zavadé kontaktujte prosim 1ékarnu nebo spole¢nost Sobi s.r.o. tel: +420 257 222 034,
email: mail.cz@sobi.com

Dopliiujici informace
Kineret je indikovan k 1é¢bé znamek a symptomu revmatoidni artritidy (RA) v kombinaci
s methotrexatem u dospélych pacientti s nedostate¢nou odpovédi na samotny methotrexat.

Kineret je také indikovan dospélym, dospivajicim, détem a kojenctiim ve véku 8 mésict a Star§im s
hmotnosti 10 kg nebo vétsi k 1é¢be kryopyrin-asociovanych periodickych syndromi (CAPS), véetné:

. multisystémového zanétlivého onemocnéni se zacatkem v novorozeneckém véku (NOMID) /
chronického infantilniho neurologického kozniho a kloubniho syndromu (CINCA)

° Muckle-Wellsova syndromu (MWS)

° familiarniho chladového autozanétlivého syndromu (FCAS)

Hlaseni neZadoucich ucinka
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci t¢inek a jiné skutenosti zavazné pro zdravi
1é¢enych 0s0b je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Adresa spolecnosti Sobi pro hlaseni nezadoucich ptihod je drugsafety@sobi.com a pro hlaseni zavad
kvality complaints@sobi.com.

Kontaktni iidaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Pro dalsi informace kontaktujte:

Kristina Timdahl, vedouci pro terapeutickou oblast a globalni medicinsky feditel,
Torbjorn Kullenberg, 1ékat pro oblast bezpecnosti 1€k,
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Carina Carlsson, kvalifikovana osoba, tel.; +46 8 697 20 00 nebo
medicinsky feditel lokalni pobocky spole¢nosti Sobi, tel.:+420 257 222 034.
Mizete také odeslat email na medical.info@sobi.com.

Adresa spole¢nosti Swedish Orphan Biovitrum ve Svédsku je SE-112 76 Stockholm, Svédsko. Nase
webové stranky jsou www.sobi.com.
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Dr Dariusz Nowicki
Medical Director, CEE

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
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