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2 pazdziernika 2023

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

SIMULECT (bazyliksymab): Dostawa opakowan z produktem leczniczym Simulect 10 mg
I 20 mg zawierajacych wylacznie fiolke z bazyliksymabem w postaci proszku bez ampulki z

woda do wstrzykiwan.

Szanowni Panstwo,

Firma Novartis, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych i Gtownym

Inspektoratem Farmaceutycznym pragnie przekaza¢ Panstwu nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e W niektorych ampulkach z woda do wstrzykiwan (WFI), ktore sa pakowane razem z
fiolkami produktu leczniczego Simulect 10 mg i 20 mg, wykryto czastki. Obecno$é
czastek stwierdzono w ampulkach z woda do wstrzykiwan, co nie ma wplywu na fiolki z
produktem leczniczym Simulect.

e W zwiazku z powyzszym, do rekonstytucji proszku Simulect nie mozna uzywaé¢ wody
do wstrzykiwan z ampulek wchodzacych w sklad opakowania z fiolkami zawierajacymi
produkt Simulect 10 mg i 20 mg.

e Aby unikna¢ brakow na poziomie pacjenta i w ramach dzialan doraznych, do szpitali sa
obecnie dostarczane opakowania dotychczasowej postaci produktu leczniczego Simulect
10 mg i 20 mg zawierajace tylko fiolke z proszkiem (bez ampulki z woda do

wstrzykiwan).
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e Pomimo, ze tymczasowo dostarczane opakowanie zewnetrzne i ulotka nadal wskazuja
na obecnos¢ w opakowaniu ampulki z wodg do wstrzykiwan, to w rzeczywistos$ci nie jest
ona dolaczona.

e Waobec tego, przed podaniem produktu pacjentowi nalezy dokona¢ rekonstytucji
wykorzystujac wode do wstrzykiwan pochodzaca z innego zrodla, pozyskang przez
apteke lub oddzial szpitalny, spelniajaca wymogi Farmakopei Europejskiej oraz
niezawierajaca zadnych dodatkowych substancji.

e Fiolki z proszkiem Simulect sg w pelni zgodne ze specyfikacjami. Stosowanie
alternatywnego zrédla wody do wstrzykiwan w celu rekonstytucji zawartosci fiolek nie
wigze si¢ z zadnym ryzykiem pod warunkiem, Ze jest ona zgodna z wymogami

Farmakopei Europejskiej i nie zawiera zadnych substancji dodatkowych.

Podstawowe informacje

Produkt leczniczy Simulect jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania ostremu
odrzuceniu przeszczepu po de novo allogenicznej transplantacji nerki u dorostych i dzieci (1-17
lat). Jest przeznaczony do jednoczesnego stosowania z leczeniem immunosupresyjnym
cyklosporyna w postaci mikroemuls;ji 1 kortykosteroidami u pacjentéw z panelem przeciwciat
reaktywnych ponizej 80% lub w trojlekowej podtrzymujacej terapii immunosupresyjnej, w sktad
ktorej wehodza: cyklosporyna w postaci mikroemulsji, kortykosteroidy oraz azatiopryna lub

mykofenolan mofetylu.

W toku trwajacego badania firma Novartis stwierdzita potencjalng obecnos¢ czastek statych w
amputkach z woda do wstrzykiwan dotaczonych do opakowan z produktem Simulect dostepnych
w obrocie. Zidentyfikowane dwie serie wody do wstrzykiwan (M2139 i M0797), ktorych
dotyczy problem, zostaly potaczone z fiolkami Simulect 10 mg i 20 mg tworzac serie produktu
gotowego dystrybuowane przez firm¢ Novartis (objete serie produktu leczniczego Simulect z

krajow UE i Norwegii wymieniono w tabeli 1).
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Serie dotknigte tym problemem zostaty zidentyfikowane i w ramach natychmiastowych dziatan
firma Novartis poinformowata organy ds. zdrowia, a takze rozestata komunikat do fachowych

pracownikow ochrony zdrowia.

Jesli na stanie pozostaty jakiekolwiek zapasy pochodzace ze zidentyfikowanych serii, nie nalezy
stosowa¢ amputek z woda do wstrzykiwan dotaczonych do opakowania z fiolkami Simulect 10
mg i 20 mg, lecz uzy¢ wody do wstrzykiwan pozyskanej z innego zrodta, zgodnej z Farmakopea
Europejska i niezawierajacej substancji dodatkowych. Serie , ktoérych dotyczy problem, w
przypadku ktérych amputka WFI wymaga wymiany, wymieniono w Tabeli 1.

Do dnia 7 wrzesnia 2023 r. w globalnej bazie danych bezpieczenstwa firmy Novartis nie
odnotowano zadnych skarg dotyczacych jakos$ci lub jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych w

odniesieniu do serii, ktorych dotyczy problem.

Aby zapewni¢ ciggtos¢ dostaw produktu leczniczego Simulect do pacjentow, firma Novartis

obecnie pracuje nad jak najszybszym ponownym wprowadzeniem produktu do obrotu.

W mie¢dzyczasie, aby unikngé brakow na poziomie pacjenta, firma Novartis w porozumieniu z
Europejska Agencja Lekow i odpowiednimi organami krajowymi, przejsciowo dostarcza do
szpitali produkt w dotychczasowej postaci bez amputek z woda do wstrzykiwan. Te tymczasowo
dostarczane opakowania z produktem leczniczym Simulect 10 mg i 20 mg zawieraja wytacznie
fiolke z bazyliksymabem bez amputki z wodg do wstrzykiwan. Pomimo, ze opakowania
zewngetrzne 1 ulotki tymczasowo dostarczanych opakowan nadal wskazuja, ze opakowanie
zawiera amputke z wodg do wstrzykiwan, to w rzeczywistosci nie jest ona dotaczona. Przed
podaniem produktu pacjentowi nalezy dokona¢ rekonstytucji wykorzystujac wode do
wstrzykiwan pochodzacg z innego zrddta, spetniajacg wymogi Farmakopei Europejskie;,

niezawierajgcg zadnych dodatkowych substancji, pozyskang przez apteke lub oddziat szpitalny.

Tabela 1
Serie produktu Simulect pakowane z woda do wstrzykiwan 0 numerze serii M2139:

327



) NOVARTIS

Produkt Seria Kraj
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 AT SHRV4 Austria
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SHTR6 Belgia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SHUH3 Bulgaria
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 HR SHTR7 Chorwacja
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 HR SJCAlL Chorwacja
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R29 SHYM6 Cyprus
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHYM5 Czechy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHRV7 Francja
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHWE1 Francja
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHXJ4 Niemcy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHWC2 Niemcy
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 DE SHTU9 Niemcy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHRN9 Irlandia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ITH SHTC7 Wiochy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHRNS8 Holandia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHVJ6 Holandia
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHTUS Holandia
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHXU9 Holandia
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1R43 |SHTR9 Norwegia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SHXJ1 Polska
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SHTRS8 Polska
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHTJ3 Portugalia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHWE7 Portugalia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHTV1 Stowacja, Czechy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 SI SHTJ2 Stowenia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHXX1 Hiszpania

Serie produktu Simulect pakowane z wodg do wstrzykiwan 0 numerze serii M0797:
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Produkt Seria Kraj
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 AT SFURG Austria
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SFUJ4 Belgia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SHJR9 Belgia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SFWD9 Butgaria
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SHFV8 Butgaria
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHDDA4 Czechy
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 R43 | SHMC6 Dania
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SFYM5 Francja
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHDLA4 Francja
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHFH3 Francja
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHHD3 Niemcy
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 DE SHET4 Niemcy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R29 SHMM1 Grecja
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 HU SHDD3 Wegry
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHLR4 Irlandia, Malta
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHDM5 Irlandia, Malta
Irlandia, Wielka
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHFV1 Brytania
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ITH SFUJ3 Wiochy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ITH SHFV6 Wiochy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO7\WST |SHPD1 Lotwa
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SFXV4 Holandia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHJV8 Holandia
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SFXJ2 Holandia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SFXV7 Polska
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHDD?2 Portugalia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHIV7 Portugalia
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Produkt Seria Kraj

SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SHFV7 Rumunia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SFYL9 Rumunia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHDD5 Hiszpania
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHFX7 Hiszpania

Dzialania, ktore powinni podja¢ pracownicy ochrony zdrowia

1. Pracownicy ochrony zdrowia moga nadal bezpiecznie podawaé produkt leczniczy Simulect z
serii bez dotaczonej amputki z woda do wstrzykiwan. Rekonstytucje nalezy przeprowadzi¢ przy
uzyciu ampuiki z wodg do wstrzykiwan pochodzacej z innego Zrddta, spetniajacej wymogi

Farmakopei Europejskiej i niezawierajacej zadnych dodatkowych substancji.

2. Kopig tej informacji nalezy przekaza¢ do innych placowek lub oddziatéw szpitala lub kliniki,

ktoére korzystaja z tego produktu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie podejrzenia wystgpienia
dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Simulect za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac z nast¢gpujacych
danych kontaktowych:
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Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw
tel: +48 22 375 48 80

faks: +48 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Dane kontaktowe firmy
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego pisma, prosimy o kontakt

z firmg Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Ewa Czernicka-Albin

Dyrektor Zapewnienia Jakosci Polska 1 kraje Baltyckie
Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel. +48 695 106 970

e-mail: ewa.czernicka-albin@novartis.com
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Z powazaniem,
Piotr Czerkies

Dyrektor Medyczny
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