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Comunicacio Dirigida aos Profissionais de Saude

Anacinra, Kineret 100 mg solucio injetdavel em seringa pré-cheia:
reclamacoes relacionadas com a presenca de material solido visivel

na superficie da agulha
Caro Profissional de Saude,

A Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) gostaria de informé-lo do seguinte:

Resumo

» A Sobi recebeu reclamagdes relacionadas com a presenca de material sélido visivel na
superficie da agulha de seringas pré-cheias de Kineret de diferentes lotes.

+ A frequéncia das reclamagdes, atualmente observada, € baixa em relacfio ao nimero de
seringas fabricadas e distribuidas.

¢ As seringas e as agulhas foram analisadas e o material encontrado na agulha foi identificado
como sendo a anacinra, a substancia ativa de Kineret.

* Quando presente, o material sélido pode ser observado na agulha quando a protecdo de
borracha da agulha ¢é retirada antes da injecfo. A anélise adicional das seringas afetadas
confirmou a integridade da seringa e da protecdo de borracha das agulhas, indicando que a
esterilidade n#o esta comprometida.

+ A Sobi ainda ndo identificou a origem deste problema, estando em curso uma investigagio.

* Nio foram notificadas reagdes adversas graves relacionadas com estas reclamacdes. A
relagdo beneficio/risco de Kineret continua a ser positiva.

+ As seringas, incluindo a agulha, devem ser cuidadosamente inspecionadas, antes da
administrac@io. Nao devem ser utilizadas seringas que apresentem um material sélido na
superficie externa da agulha. As seringas néo afetadas podem ser utilizadas. Contudo, todas
as seringas ndo utilizadas (afetadas e ndo afetadas) de uma embalagem afetada podem ser
devolvidas a farmacia através das vias normais e serdo substituidas pela Sobi.

* A informagdo acima estd a ser enviada com acordo do INFARMED, 1.P. e da Agéncia
Europeia do Medicamento.
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Informacdo adicional sobre a questio de seguranca e recomendacdes

Durante os wltimos 4 meses, foram recebidas 16 reclamagdes relativas ao problema de
qualidade acima descrito.

Nao ocorreram reagdes adversas graves e ndo ha notificacdes indicativas de um risco acrescido
de outros acontecimentos relacionado com estas reclamacdes.

O material sélido encontrado na agulba das seringas afetadas foi identificado como sendo a
anacinra, a substincia ativa de Kineret. A analise adicional das seringas afetadas confirmou a
integridade da seringa e da protecdo de borracha das agulhas, indicando que a esterilidade nio
estd comprometida. A Sobi ainda nfio identificou a origem deste problema, estando em curso
uma investigagio.

A relacdo beneficio/risco de Kineret continua a ser positiva.

Enquanto estiverem em curso as investigagdes de qualidade e até que o problema esteja
resolvido, as seringas afetadas nio deverdo ser utilizadas.

Recomenda-se, por isso, atengdo reforcada durante a inspecdo visual da seringa e da agulha
antes da administracdo do medicamento e a notificacdo de dete¢iio de presenga de material
sélido na superficie da agulha a complaints@sobi.com. Os profissionais de satde devem
instruir os doentes para a necessidade em realizar a inspegfo visual acima referida.

Caso se verifique a existéncia de material sélido visivel na agulha ou na seringa, estas ndo
devem ser utilizadas. As embalagens com seringas afetadas serdo substituidas sob pedido
através das vias normais.

Para assisténcia em casos de reclamagdes contacte os Servicos Farmacéuticos ou a Sobi através
dos seguintes contactos:

Telefone: +34 91 391 35 80

Email: mail.es@sobi.com

Outras informacdes

O Kineret esta indicado em adultos no tratamento dos sinais e sinfomas da artrite reumatoide
(AR), em combina¢fo com metotrexato, com uma resposta inadequada ao metotrexato utilizado
isoladamente.

Contactos para netificacio

Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas de
acordo com os procedimentos normais através do sistema nacional de notificagio:
INFARMED, 1P

Direcdo de Gestio do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed pt

O endereco eletrénico da empresa para notificagdo de reagdes adversas ¢ drugsafety@sobi.
com e para reclamagdes € complaints@sobi.com.
Contactos para informacdes

Para mais informacdes, contacte medical.info@sobi.com.
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Atenciosamente,

Swedish Orphan Biovitrum, S.L.
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Esperanza Cedillo
Directora Médica
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