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Anakinra, Kineret 100 mg i 100 mg/0,67 ml roztwor do
wstrzykiwan w ampulko-strzykawce: skargi zwigzane z
produktem dotyczgce obecnosci materialu stalego
widocznego na powierzchni igiel

Szanowni Pracownicy stuzby zdrowia

Podmiot Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) pragnie dostarczy¢ Pafistwu nastepujgca
informacje:

Podsumowanie

Firma Sobi otrzymata skargi zwigzane z produktem, dotyczace obecnosci
materiatu statego widocznego na powierzchni igiet amputko-strzykawek z
produktem Kineret z réznych serii.

Obserwowana obecnie czgsto$é skarg jest niska w stosunku do liczby
produkowanych i dystrybuowanych strzykawek.

Strzykawki i igly poddano analizie i materiat na igtach zidentyfikowano
jako anakinre, aktywne biatko w produkcie Kineret.

Jesli taki material staty wystepuje, mozna go zobaczy¢ na igle po zdjeciu
gumowej ostonki na igl¢ przed wstrzyknigciem. Dodatkowa analiza
odnos$nych strzykawek potwierdzita, ze strzykawki oraz gumowe ostonki na
igle sg nienaruszone, co wskazuje, ze sterylnosc nie jest zagrozona.

Firma Sobi jeszcze nie zidentyfikowata gldwnej przyczyny; trwaja
dochodzenia.

Nie zgloszono powaznych dziatan niepozadanych zwigzanych ze skargami
dotyczgcymi produktu leczniczego Kineret. Bilans korzysci i ryzyka
produktu leczniczego Kineret pozostaje dodatni.
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powierzchni igly. Strzykawek bez tego zjawiska mozna uzywac. Mozna
jednak, w ramach standardowych procedur, zwrdci¢ do apteki wszystkie
niezuzyte strzykawki (z opisanym zjawiskiem lub bez) pochodzace z
odno$nego opakowania, po czym zostang one wymienione przez firm¢ Sobi.

e Powyzsza informacja jest wysylana w porozumieniu z wiasciwym organem
krajowym lub z Europejska Agencja Lekow.

Dalsze informacje dotyczace troski o bezpieczenstwo oraz zalecenia

Bezpieczenstwo pacjentow jest dla nas najwazniejsze i traktujemy ten
problem dotyczacy jakosci z najwyzszym priorytetem. W ciggu ostatnich
4 miesiecy wplynelo 16 opisanych powyzej skarg zwiazanych z produktem.

W zwigzku z tymi skargami nie odnotowano wyst¢powania powaznych
dziatan niepozadanych i nie ma doniesien wskazujacych na zwigkszone
ryzyko wystapienia innych zdarzen.

Material staly na igtach strzykawek dotknigtych opisanym powyzej
zjawiskiem zidentyfikowano jako anakinrg, aktywne biatko w produkcie
Kineret. Dodatkowa analiza odnos$nych strzykawek potwierdzifa, ze
strzykawki oraz gumowe ostonki na igl¢ sg nienaruszone, co wskazuje, ze
sterylno$¢ nie jest zagrozona. Firma Sobi jeszcze nie zidentyfikowata
glownej przyczyny, trwaja dochodzenia.

Bilans korzysci i ryzyka produktu leczniczego Kineret pozostaje dodatni.

Podczas trwania dochodzen dotyczacych jakosci i do chwili uzyskania
dalszej jednoznacznosci i rozwigzania kwestii jakosci, pacjenci, lekarze i
pielegniarki nie powinni uzywac strzykawek dotknigtych tym zjawiskiem.

W zwiazku z tym zalecamy przeprowadza¢ ze zwigkszong $wiadomoscia
kontrole wizualna strzykawki ORAZ igly przed podaniem leku i zglaszac
opisane powyzej ustalenia na adres complaints@sobi.com. Ponadto
zalecamy, aby poszczegolni pracownicy stuzby zdrowia naktaniali
pacjentow do tych czynnosci.

We wszystkich przypadkach wystapienia materiatu statego widocznego na

igle lub strzykawce nie nalezy uzywac strzykawki. Opakowania ze

strzykawkami dotknigtymi tym zjawiskiem zostang wymienione na zadanie
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w ramach standardowych procedur.

Aby uzyska¢ pomoc w zwigzku ze skargami nalezy skontaktowac si¢ z
apteka lub z firmg Sobi, nr telefonu; 734 189 994.

Dalsze informacje

Produkt leczniczy Kineret jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych w
terapii skojarzonej z metotreksatem w leczeniu objawéw przedmiotowych i
podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS) w przypadku
niewystarczajacej odpowiedzi na leczenie samym metotreksatem.

Produkt leczniczy Kineret jest rowniez wskazany do stosowania u
dorostych, mlodziezy, dzieci i niemowlgt w wieku 8 miesigey i starszych o
masie ciala co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotdéw zaleznych
od kriopiryny (ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes, CAPS), w
tym:

e noworodkowej zapalnej choroby wielouktadowej (ang. Neonatal-
Onset Multisystem Inflammatory Disease, NOMID) /
przewleklego niemowlgcego zespotu neurologiczno-skérno-
stawowego (ang. Chronic Infantile Neurological, Cutaneous,
Articular Syndrome, CINCA)

e zespolu Muckle’a-Wellsa (ang. Muckle-Wells Syndrome, MWS)

e zespolu rodzinnej zimnej pokrzywki (ang. Familial Cold
Autoinflammatory Syndrome, FCAS)

Wezwanie do zgtaszania

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zgodnie z normalnymi procedurami_za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: 224921 301

Faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Adres poczty elektronicznej firmy do zgtaszania dziatan niepozadanych to
drugsafety@sobi.com, a do zgtaszania skarg to complaints@sobi.com.

Dane kontaktowe firmy

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zwrdcic sig do jednej z nastepujgcych
osob: Kristina Timdahl, kierownik dziatu terapii i globalna dyrektor ds.
medycznych,

Torbjérn Kullenberg, lekarz ds. bezpieczenstwa lekow,
Carina Carlsson, osoba wykwalifikowana, numer telefonu +46 8 697 20 00,

lub dyrektor ds. medycznych w miejscowym biurze Sobi, numer telefonu 734 189
994,

Mozna réwniez wysta¢ wiadomos¢ za posrednictwem poczty elektronicznej na
adres medical.info@sobi.com.

Adres firmy Swedish Orphan Biovitrum w Szwecji to SE-112 76 Stockholm,
Szwecja. Adres strony internetowej to www.sobi.com.
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Dr Dariusz Nowicki
Dyrektor medyczny SOBI

Europa Srodkowa i Wschodnia
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