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Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 4168E/27.11.2014, nregistratd la C.N.A.S. -
Cabinet Presedinte cu nr. P10058/02.12.2014 v& aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la riscul de gparitie a lipsei de eficacitate ca urmare a procedurii
incorecte de reconstituire si administrare asociat cu administrarea medicamentului
Eligard. '

VA rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarca pe pagina electronicd a casel de asigurar de géinitate, in loc vizibil, a
documentului ,Eligard 7,50mg/22,50mg/45mg pulbere  si solvent pentru solutie
injectabila (acetat de leuprorelina) — Riscul de aparitie & lipsei de eficacitate ca urmare a
procedurii incorecte de reconstituire si administrare.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Eligard 7,5 mg/22,5 mg/45 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild (acetat de lggprorelmi) — Riscul de aparitie a lipsei de
eficacitate ca urmarea procedurii incorecte de rcconstltmre §i
administrare

Stimate profesionist din domeniul sanAtatii,

Companiz Astellas Pharma Europe Ltd doreste si v3 informeze cu privire
la -urmitoarele aspecte privind utilizarea in conditii de sigurantd a
medicamentilui Eligard:

- Rezumat -
e (Ca urmare a reconstituirii incoracte a medicamentului, poate apirea
lipsa de eficacitate ¢linich.

& Au fost raportate erori de medicatie asociate cu pastrarea, prepararea
si reconstituirea medicamentului Eligard.

o In vederea asigurZrii vnui tratament sigur §i eficace pentru pacientii
cu cancer de prostat¥, reconstituirea adecvati a medicamentului
Eligard este o etapi esenjiala de administrare,

» Este important ca, fnainte de ¢ utiliza medicamentul, si va
familiarizati cu instructiunile privind metodele adecvate de
reconstituire 5i administrare §i si le respectai.

® DPentru simplificarea reconstituirii §i administririi medicamentului,
dispozitivul precum si conditiile de pastrare la temperatura camerei
urmeazd si fie modificate. Pind la aprobarea modificiirilor respective,
trebuie respectate instructivnile actuale de la pet. 6.6 din Rezumatul
caracteristicilor produslui (RCP) 5i de la pet. 7 din prospect,

e Reconstitnirea se poate efectua numai i situatia In  care
medicamentl se afli I temperatura camerei.

e In caz de suspiciune de administrare inadecvatd a medicamentului
Eligard, trebuie evaluate valorile concentratiei  plasmatice a
testosteronului.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia
Europeani a Medicamentului (European Medicines' Agency - EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd i
recomandirile respective - .

Recomnandirile de mai sus vin ca urmare 8 raportirilor privind tehniea inadecvati de
administrare & medicamentului Eligard, unele raportiri privind lipsa de eficacitate
clinica Ia pacienti diagnosticati cu cancer de prostatd in stadiu avansat.

Un numir de rapoa.rte. de caz au indicat lipsa de eficacitate, cu date analitice privind
cresterea valorilor concentratiei plasmatice a testosteronului peste valorile de castrare
(< 50 ng/dl) sl/sau o ercgtere a valorilor PSA (antigen specific prostatei).

O ahalizi cumulativi a eazurilor cunoscute de evenimente adverse raportate apirute
prin erori de medicatic a relevat o serie de erori gurvenite in timpul prepardrd,
amestecdrii §i administririi medicamentului,

Pentra reconstituirea §i administrarea adecvati a medicamentului Elipard, este foarte
important4 revederea si infelegerea instructiuntlor detaliate fumizate la pet, 6.6 din
Rezumatul coracteristicilor produsniui, ,Precaufii speciale pentru eliminarea
reziduurilor si alte insmuctiuni de manipulars” si a pot. 7 din prospeet, winformafii
pentru personalul medical”, Aceste instructiuni trebuie citite inainte de a reconstitui §i
a adminisra Eligard (vF rugém séi consultafi wltima versiune a RCP i prospect,
aprobaid la nivel nafional),

Informatil suplimeniare

Medicamentul Eligard este indicat pentn tratamentul - cancerului de prostata
hormonedependent, fn stadiv avansat

Accsta este disponibil in formuliri pentru 6 luni (45 mg), trei luni (22,5 mg), respectiv /
o luni de tratament (7,5 mg).

Lz majoritatea pacientilor, terapia de privare de androgeni (TPA) cu medicamentul
Eligard determind valori ale concentrafiei plasmatice 2 testosteronului sub pragul
standard de castrare (<S0ng/dl; <1,7 nmol/f), Tn majoritates cazurilor, pacientii
atingdnd valori ale concentragiel plasmatice a testosteronului <20 ng/dl. in caz de
suspiciune de administrarc inadcevath a medicamentulvi Eligard, trebuie evaluate
valorile concentrafiai plasmatice a testasteronului,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportati aparigia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Eligard, precum si toate cazurile de pistrare, preparase,
reconstituire 5i administrare incorectd 2 medicamentului trebuie raportate in
conformitate cu sistemul nafional de raportarc spontand, prin intermediul ,Figei
pentry raportarea spontand o resctiilor adverse 12 medicamente®, disponibili pe pagina
web 2 Agentiei Nationale a Medieamentului § a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de vz umanfraporteazi o reacjie adversi.
Aceasts poxte fi transmisi citre Agentia Nafionali a Medicamentyloi §i a
Dispozitivelor Medicale prin pogth, prin fax sau e-mail:
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Centrul Nagional dc Farmacovigilenfd

Str. Aviator Siniteseu nr 48, ’
Sector ], Bucuragti, 011478-RO

Romania . ‘

Tel: +40 757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm ro

Totodati, reactiile adverse’ suspectats s&  pot  raporta  §i cdte
reprezentansa locali a dejinatorului autorizaiei de punere pe piafd, 1a urmiitoarcle date
de contact;,

Astellas Pharma S.R.L.

§$os. Bucuresti-Ploiegti nr, 42-44,

BBTP Cladirea Al, Etaj 4

Sector 1, Bucurest], 013696

Fax: 440 21 361 0496

E-mail farmacovigilenti Romania: farmacovigilenta,ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezemiantei locale a Definittorului
aulorizatiei de punerc pe piafi

Daci avefi intrebdri eu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului
Eligard In condiii de sigurantd si eficacitats, VA rugim =i contactaji reprezentanta
locali a companiei Astelios Pharma Europe Ltd la urmitorol numir de telefon:

+40 21.361.04.95/ 96/ 92 /
Cu stimi,

Sanja Bizilj Dr. Ralph Nies

Medical and Repulatory Director SEE- VP EU-QPPV

Anexa l :

Versiunile actualizate ale RCP §i prospectului aprobate la nivel national.
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