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COMMUNICATION IMPORTANTE RELATIVE
A LA SECURITE DES MEDICAMENTS

Kyprolis® (carfilzomib) flacons de 10 mg et 60 mg - Présence potentielle
de particules visibles aprés reconstitution

Cher professionnel de santé,

En accord avec Swissmedic, Amgen Switzerland AG souhaite vous informer de ce qui suit concernant
Kyprolis® (carfilzomib) 10 mg et 60 mg, poudre pour solution pour perfusion:

Résumé

- Lors de contréles stabilité de routine, des particules visibles (transparentes et incolores) ont été
observées dans des échantillons reconstitués de Kyprolis® 10 mg.

* Une évaluation compléte des risques a conclu que le risque global pour les patients est faible et
que les quantités de résidus détectées ne présentent pas de risque toxicologique.

» La pharmacovigilance de routine n’a identifié aucune tendance en matiére d’effets indésirables.

» Tous les lots distribués de Kyprolis® 10 mg et 60 mg peuvent continuer a étre utilisés en toute sécurité.
Les professionnels de santé peuvent continuer a utiliser le produit conformément a I'information
professionnelle approuvée.

 Cette communication vise & souligner I'importance de l'inspection visuelle avant administration
conformément aux instructions de reconstitution approuvées.

Informations contextuelles

Kyprolis® (carfilzomib) est un inhibiteur du protéasome indiqué pour le traitement des patients adultes
atteints de myélome multiple ayant regu au moins un traitement antérieur. Il est fourni sous forme de
poudre lyophilisée stérile pour perfusion intraveineuse aprés reconstitution.

Lors des tests de stabilité de routine en 2025, trois flacons reconstitués sur quatre testés présentaient
chacun une particule visible.

Les analyses conduites ont déterminé que les particules sont composées de carfilzomib associé a
des traces de polydiméthylsiloxane (PDMS) et d’hydrocarbures saturés, identifiés comme des résidus
du procédé de production, et présents & des niveaux trés faibles.

L'évaluation toxicologique ainsi que I'évaluation du risque pour la santé ont conclu que I'exposition
a ces résidus, aux niveaux mesurés, ne présente pas de risque toxicologique et que le risque pour les
patients est faible.
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Mesures et instructions [ recommandations d I'attention des professionnels de la santé

Les personnels médicaux sont invités & suivre les instructions figurant dans le mode d’emploi de
Kyprolis® pour la reconstitution et la préparation en vue d’'une administration intraveineuse (disponible
sur https://swissmedicinfo-pro.ch):

- Avant 'administration, vérifier 'absence de particules et de coloration anormale.

« La solution reconstituée doit étre limpide, incolore & Iégérement jaune.

- Le produit ne doit pas étre administré s'il présente des particules ou une coloration anormale.
« Eliminer toute solution restant dans le flacon.

Aucune surveillance supplémentaire ni adaptation du traitement n‘est nécessaire pour les patients déja
traités ou en cours de traitement par Kyprolis®.

Annhonce des effets indésirables

Pour le signalement de tout effet indésirable d’'un médicament (EI), Swissmedic recommande aux personnes
concernées d'utiliser I'Electronic Vigilance System (EIViS), I'outil de déclaration d’effets indésirables. Toutes
les informations nécessaires sont disponibles sous www.swissmedic.ch.

Point de contact de I'entreprise

Pour toute information complémentaire ou question concernant cette communication, veuillez contacter:
Amgen Switzerland AG

Medical Information

+4141369 0100

medinfo-ch@amgen.com

Sincéres salutations,

Izza Smaali-Zurkinden Michaela Wellmann
Responsable de la pharmacovigilance Personne responsable technique (PRT)
Amgen Switzerland AG Amgen Switzerland AG



