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SIMULECT® (bazyliksymab): Nie stosowa¢ ampulek z wodg do wstrzykiwan (WFI)
pakowanych razem z fiolkami jalowego liofilizowanego proszku Simulect 10 mg i 20 mg

Szanowni Panstwo,

Firma NOVARTIS w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekow (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
i Glownym Inspektoratem Farmaceutycznym pragnie przekazaé nastepujace informacje:

Podsumowanie

. W niektorych ampulkach z woda do wstrzykiwan (WFI), ktore sa pakowane
razem z fiolkami produktu leczniczego Simulect 10 mg i 20 mg, wykryto czastki.
Czastki nie maja wplywu na produkt leczniczy Simulect we fiolkach.

. Wody do wstrzykiwan w ampulkach (WFI) pakowanych razem z fiolkami
produktu Simulect 10 mg i 20 mg nie wolno zatem stosowa¢ do rekonstytucji
proszku Simulect. Dotyczy to réwniez kazdego juz rozdystrybuowanego
opakowania produktu Simulect wraz z wadliwa ampulka WFI na dowolnym
oddziale szpitalnym.

. Rekonstytucja musi zosta¢ przeprowadzona z uzyciem nowej, nienaruszonej (innej
niz w opakowaniu) ampulki w aptece lub na oddziale szpitalnym przed podaniem
pacjentowi. Zamiast tego nalezy uzy¢ wody do wstrzykiwan WFI (woda do
wstrzykiwan zgodna z Farmakopea Europejska, bez zadnych dodatkéw) z innego
Zrédia.

. Firma Novartis zapewnia o jakosci produktu leczniczego Simulect (produkt we
fiolkach jest w pelni zgodny ze specyfikacjq) i potwierdza, ze mozna go podawa¢é
bez zadnego zwiazanego z tym ryzyka, stosujac alternatywne zrodlo wody do
wstrzykiwan (zgodnej z Farmakopea Europejska, bez zadnych dodatkow).

. Pracownicy ochrony zdrowia musza zutylizowaé¢ ampulki WFI, ktorych dotyczy
komunikat, zapakowane razem z seriami produktu Simulect wymienionymi
w Tabeli 1 w momencie otwarcia opakowania i przesta¢ firmie Novartis
potwierdzenie, w tym liczbe zutylizowanych ampulek, w celu zapewnienia
rozliczenia iloSci.

Podstawowe informacje

Produkt leczniczy Simulect jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania ostremu
odrzucaniu przeszczepu po de novo allogenicznej transplantacji nerki u dorostych i dzieci
(1-17 lat). Jest przeznaczony do jednoczesnego stosowania z leczeniem immunosupresyjnym
cyklosporyng w postaci mikroemulsji i kortykosteroidami u pacjentow z panelem przeciwciat
reaktywnych ponizej 80% lub w trojlekowej podtrzymujacej terapii immunosupresyjnej,

w sktad ktorej wchodza: cyklosporyna w postaci mikroemulsji, kortykosteroidy oraz
azatiopryna lub mykofenolan mofetylu.
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W trakcie trwajacych badan firma Novartis zidentyfikowala potencjalng obecnos¢ czastek
zwigzanych z procesem technologicznym w amputkach z woda do wstrzykiwan, pakowanych
razem z fiolkami produktu leczniczego Simulect (rysunek 1). Dwie dotknigte problemem
serie wody do wstrzykiwan (WFI) to: M2139 oraz M0797.

Powyzsze serie wody do wstrzykiwan byty pakowane razem z fiolkami produktu leczniczego
Simulect 10 mg oraz 20 mg tworzac serie produktu gotowego do dystrybucji przez firme
Novartis w krajach Unii Europejskiej oraz Norwegii (Tabela 1).

W zwiazku z tym firma Novartis prosi o nieuzywanie amputek WFI pakowanych razem

z fiolkami produktu Simulect 10 mg i 20 mg, ale stosowanie ampulek WFI (woda do
wstrzykiwan zgodna z Farmakopea Europejska, bez zadnych dodatkow) z innego zrodia.

Tabela 1

Serie produktu Simulect pakowane z seriami wody do wstrzykiwan WFI M2139

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 SHTRY | Chorwacja
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 HR SJCA1 |Chorwacja
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R29 SHYM6 | Cypr
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHYM5 | Czechy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHRV7 |Francja
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHWEL1 | 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 SHRNQ | Irlandia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ITH SHTC7 | Wilochy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHRNS8 | Holandia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHVJ6 |Holandia
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHTUS8 | Holandia
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHXU9 | Holandia
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 R43 SHTR9 | Norwegia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SHXJ1 |Polska
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SHTRS | Polska
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHTJ3 |Portugalia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHWET? | Portugalia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHTV1 | Stowacja, Czechy
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 S SHTJ2 |Stowenia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHXX1 | Hiszpania
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Serie produktu Simulect pakowane z seriami wody do wstrzykiwan WFI M0797

Produkt Seria Kraj
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 AT SFUR6 | Austria
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SFUJ4 | Belgia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SHJR9 |Belgia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SFWD9 | Bulgaria
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SHFV8 | Bulgaria
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHDD4 | Czechy
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 R43 | SHMC6 | Dania
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SFYM5 | Francja
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHDL4 |Francja
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHFH8 | 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 SHDMS5 | Irlandia, Malta
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHFV1 |lIrlandia, Wielka 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 SHJV7 |Portugalia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SHFV7 | Rumunia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SFYL9 |Rumunia
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHDDS5 | Hiszpania
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHFX7 | Hiszpania

Do tej pory w globalnej bazie danych bezpieczenstwa firmy Novartis nie znaleziono zadnych
przypadkow skarg dotyczacych jakosci ani zdarzen niepozadanych dotyczacych serii, ktorych
dotyczy komunikat.
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Rys. 1: Prezentacja amputki wody do wstrzykiwan pakowanej razem z fiolkami produktu
leczniczego Simulect 10 mg i 20 mg (ampuika zostata oznaczona strzatka).
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Potencjalne ryzyko

Czasteczki szkta wstepnie zidentyfikowane jako mate (do 800 um) fragmenty szkta zostaty
zidentyfikowane w wodzie do wstrzykiwan w amputkach WFI w seriach, ktorych dotyczy
komunikat. Postepowanie wyjasniajagce jest w toku.

Dzialania, ktére powinni podja¢ pracownicy ochrony zdrowia

1.

Pracownicy ochrony zdrowia moga kontynuowa¢ bezpieczne podawanie serii produktu
leczniczego Simulect wymienionych w Tabeli 1, pod warunkiem wymiany amputki wody
do wstrzykiwan zapakowanej z produktem leczniczym Simulect na inng, z alternatywnego
zrodia, ktora spelnia wymagania Farmakopei Europejskiej dla wody do wstrzykiwan.

. Pracownicy ochrony zdrowia musza zutylizowa¢ amputki WFI, ktérych dotyczy

komunikat, zapakowane razem z seriami produktu Simulect wymienionymi w Tabeli 1
W momencie otwarcia opakowania i przesta¢ firmie Novartis potwierdzenie, w tym liczbe
zutylizowanych amputek, w celu zapewnienia rozliczenia ilosci (patrz Zatacznik 1).

. Pracownicy ochrony zdrowia sg proszeni o poinformowanie firmy Novartis o aktualnie

dostepne;j ilosci serii produktu leczniczego Simulect wymienionych w Tabeli 1, jakie
posiadaja na stanie w swoich osrodkach.

. Jesli inne placowki lub oddziaty w Panstwa szpitalu lub klinice uzywaja tego produktu

leczniczego, prosimy o przekazanie im kopii tego komunikatu.

. Prosimy o wypelnienie zatagczonego Formularza odpowiedzi klienta (Zatacznik 1)

i odestanie go do Novartis na adres mailowy wskazany w zataczniku, w ciggu 1 dnia
roboczego. Zwrocenie formularza odpowiedzi klienta w terminie jest rownoznaczne

z potwierdzeniem otrzymania niniejszego powiadomienia i zapobiegnie otrzymywaniu
kolejnych powiadomien.



), NOVARTIS

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie podejrzenia
wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
Simulect za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
I Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

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

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow

tel: +48 22 375 48 80

faks: +48 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Dane kontaktowe do firmy Novartis

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego pisma, prosimy
0 kontakt z firmg Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Dominika Goebel-Majewska

Dyrektor Zapewnienia Jakosci Polska 1 kraje Baltyckie

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel. +48 22 549 07 00

e-mail: dominika.goebel-majewska@novartis.com

Z powazaniem,
Piotr Czerkies
Dyrektor Medyczny

Digitally signed by Czerkies Piotr
DN: dc=com, dc=novartis, ou=people,

Cze rki eS P i Ot r ou=PH, serialNumber=665310,

cn=Czerkies Piotr
Date: 2023.05.16 10:56:01 +02'00'

W zalaczeniu
Zatacznik 1 - Formularz odpowiedzi klienta
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Zatacznik 1 do Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Formularz odpowiedzi klienta

18 maja 2023

Produkt Numer serii Numer serii llosé Data llosé
wody do iniekcji | dostepnych waznosci zniszczonych
w opakowaniu opakowan amputek wody
produktu Simulect (do wypeknienia
gotowego pozniej)

Simulect 20 mg

Prosze uzupeié¢ i podpisac niniejszy formularz w ciggu 1 dnia roboczego. Skan dokumentu
prosze przesta¢ na adres e-mail: dominika.goebel-majewska@novartis.com jako
potwierdzenie otrzymania komunikatu. List przewodni nie jest konieczny.

Uwaga: NOVARTIS NIE MOZE PRZEPROCESOWAC
NIEPODPISANEGO FORMULARZA

UZUPELNIONY PRZEZ: STANOWISKO:
IMIE | NAZWISKO

PIECZEC ADRESOWA SZPITALA/
APTEKI:

NUMER TELEFONU:

PODPIS: Data: / /

Podpis na dokumencie poswiadcza, ze Pani/Pan rozumie tre$c¢ zatgczonego listu i potwierdza
przeprowadzenie dziatan zgodnie z przekazanymi informacjami, je$li ma zastosowanie.
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