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COMUNICAZIONE IMPORTANTE SULLA
SICUREZZA DEI MEDICAMENTI

Kyprolis® (carfilzomib) flaconcini da 10 mg e 60 mg — Possibile presenza
di particelle visibili dopo ricostituzione

Gentile professionista sanitario,

In accordo con Swissmedic, Amgen Switzerland AG desidera informarla su quanto segue riguardo a
Kyprolis® (carfilzomib) 10 mg e 60 mg, polvere per soluzione per infusione:

Sintesi

« Durante il monitoraggio di stabilitd di routine, sono state osservate particelle visibili (trasparenti
e incolori) in campioni ricostituiti di Kyprolis® 10 mg.

+ Una valutazione completa del rischio ha dimostrato che il rischio complessivo per i pazienti & basso
e che i livelli di residui rilevati nonsono tossicologicamente rilevanti.

 La farmacovigilanza di routine non ha identificato alcuna tendenza di eventi avversi correlati.

« Tutti i lotti distribuiti di Kyprolis® da 10 mg e 60 mg possono continuare a essere utilizzati in sicurezza. |
professionisti sanitari possono continuare a usare il prodotto secondo le informazioni professionali
approvate.

* Questa comunicazione evidenzia I'importanza dell'ispezione visiva prima della somministrazione
secondo le istruzioni di ricostituzione approvate.

Informazioni di base

Kyprolis® (carfilzomib) & un inibitore del proteasoma indicato per il trattamento di pazienti adulti con
mieloma multiplo che hanno ricevuto almeno una terapia precedente. E fornito come polvere liofilizzata
sterile per infusione endovenosa, da ricostituire prima dell’'uso.

Durante i test di stabilita di routine nel 2025, tre flaconcini ricostituiti su quattro presentavano ciascuno
una particella visibile.

L'analisi ha mostrato che le particelle sono costituite da carfilzomib con tracce di polidimetilsilossano
(PDMS) e idrocarburi saturi, presenti in quantitd molto basse come residui di processo.

La valutazione tossicologica e del rischio ha concluso che I'esposizione a tali residui ai livelli misurati
& tossicologicamente trascurabile ed il rischio per i pazienti & basso.
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Misure e istruzioni/raccomandazioni per gli specialisti
| professionisti sanitari sono invitati a seguire le istruzioni riportate nelle indicazioni di Kyprolis® per la
ricostituzione e preparazione per uso endovenoso (disponibili su https://swissmedicinfo-pro.ch):

- Esaminare visivamente per verificare I'assenza di particelle e di alterazione del colore prima della
somministrazione.

- Il prodotto ricostituito deve essere limpido, da incolore a leggermente giallastro
« Non deve essere somministrato se si osserva alterazione del colore o presenza di particelle.
« Eliminare I'eventuale soluzione rimasta all'interno del flaconcino.

Non sono richieste misure di monitoraggio aggiuntive né modifiche del trattamento per i pazienti
gid in terapia o in trattamento con Kyprolis®.

Notifiche di effetti indesiderati

Per la notifica di effetti indesiderati di medicamenti (El), Swissmedic raccomanda di utilizzare la piattaforma
di notifica Electronic Vigilance System (EIViS) appositamente sviluppata. Tutte le informazioni necessarie si
trovano su www.swissmedic.ch..

Dati di contatto

Per ulteriori informazioni o domande riguardanti questa comunicazione, si prega di contattare:
Amgen Switzerland AG

Medical Information

+4141369 0100

medinfo-ch@amgen.com

Cordiali saluti,

Izza Smaali-Zurkinden Michaela Wellmann
Responsabile dipertimento Farmacovigilanza Responsabile dipertimento Qualita
Amgen Switzerland AG Amgen Switzerland AG



