Casa de Asigurari de Sanatate Botosani
Bulevardul Mihai Eminescu nr.52
Telefon 0231-512692 0231-518921 Fax 0231-512052

CAS Tel verde 0800800982 Cod postal: 710116
BOTOSANI E-mail : casht@casbt.ro

Nr.17831/17.08.2020

In atentia

PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII

Avand in vedere adresa CNAS nr. P6977/04.08.2020 inregistratd la CAS Botosani la
nr. 17831/11.08.2020, in conformitate cu adresa ANMDMR nr. 11822E/23.07.2020
inregistrati la CNAS cu nr. P6977/24.07.2020 ne sunt aduse la cunostintd mésurile
intreprinse de ANMDMR si companiile Sandoz SRL si Astellas Pharma Europe BV
reprezentatd in Romaénia de Astellas SRL, pentru informarea profesionistilor din domeniul
sandtitii referitoare la ,, medicamentele care contin leuprorelind cu eliberare prelungitd,
prin formare de depozit cu privire la faptul cd trebuie respectate cu strictete instructiunile
de reconstituire si administrare, pentru a reduce riscul de erori de manipulare care pot
duce la lipsa de eficacitate.”

In acest sens anexiam la prezenta in copie documentul ,, Medicamentele care confin
leuprorelind cu eliberare prelungitd, prin formare de depozit: trebuie respectate cu
strictefe instructiunile de reconstituire §i administrare, pentru a reduce riscul de erori de
manipulare care pot duce la lipsa de eficacitate.”

Cu stima,

Serviciul medical,
Comisii terapeutice / Clawback
Morosanu Dragos >
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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sanatitii

Tulie 2020

Medicamente care contin leuprorelini cu eliberare prelungiti, prin
formare de depozit: trebuie respectate cu strictete instructiunile de
reconstituire gi administrare, pentru a reduce riscul de erori de manipulare
care pot duce la lipsa de eficacitate

Stimate profesionist din domeniul santatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si cu Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, definatorii
autorizatiilor de punere pe piafi pentru medicamente care contin leuprorelini cu
eliberare prelungits, prin formare de depozit, doresc si v informeze cu privire la
urmétoarele: | '

Rezumat

* Au fost raportate erori de manipulare pentru medicamente care contin
leuprorelind cu eliberare prelungiti, prin formare de depozit, care ar
putea duce la lipsi de eficacitate.

"o Riscul de erori de manipulare este crescut atunci cind existi mai multe
etape in procesul de reconstituire §i administrare a medicamentului.

¢ Medicamentele care contin leuprorelini cu eliberare prelungiti, prin
formare de depozit, trebuie preparate, reconstituite si administrate
numai de cidtre profesionisti din domeniul sinititii familiarizati cu
aceste proceduri. :

¢ Este important sii se respecte cu strictete instructiunile de reconstituire
si administrare furnizate in informatiile despre produs.

Informatii referitoare la problema de siguranti
Medicamentele care confin leuprorelina se utilizeaza pentru tratarea cancerului de prostatd

hormono-dependent. Sunt disponibile sub forma de injectii zilnice sau forme farmaceutice cu
eliberare prelungita prin formare de depozit (implanturi si pulberi si solventi pentru prepararea
solutiilor injectabile). Pentru formele farmaceutice cu eliberare prelungitd prin formare de
depozit au fost raportate cazuri de erori de manipulare care ar putea duce la lipsa de eficacitate.

Recomanddrile actuale sunt formulate in urma revizuirii la nivel UE a acestei probleme,
revizuire ale cérei concluzii au fost c# riscul de erori de manipulare este crescut atunci cand

existd mai multe etape in procesul de reconstituire §i administrare a medicamentuiui. Pentru a
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reduce la minim riscul de erori de manipulare, vor fi luate anumite masuri, inclusiv actualiziri
ale rezumatului caracteristicilor produsului i ale prospectului care vor sublinia importanta
instructiunilor de reconstituire §i administrare care trebuie respectate cu strictefe si
recomandarea ca aceste medicamente si fie preparate si administrate numai de catre
profesionisti din domeniul sanatatii familiarizati cu procedurile respective, In cazul unei erori
de manipulare a medicamentului, suspectate sau cunoscute, pacienfii trebuie monitorizati
corespunzitor. in plus, companiei care comercializeazi Eligard i s-a solicitat si modifice
dispozitivul pentru a reduce numérul mare de etape de preparare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Reacfiile adverse suspectate si orice erori de manipulare trebuie raportate in conformitate cu
sistemul nafional de raportare spontand ciitre Agentia Nafionald 2 Medicamentului 5i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +40213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm ro/

Totodat, reactiile adverse suspectate §i orice erori de manipulare se¢ pot raporta i citre
reprezentanfa locald a defindtorilor autorizafiei de punere pe piaf, la urmatoarele date de
contact:

DAPP/ Adresa E-mail : Telefan Fax
Reprezentant al
DAPP
Astellas Sos. Bucuresti - | farmacovigilentaro@ | Tel: 0040 21 | Fax: 0040 21
Pharma SRL Ploiegti nr. 172 — | astellas.com 361 0492 361 04 96
176, Platinum
Business and Mobil:0040
Convention 748 20 16 29
Center, Cladirea

A, etaj 2, Sector
1, Bucuresti,

015016, Roménia

Sandoz S.R.L. | CaleaFloreasca | drugsafety.romania@ | Tel:+4021 | Fax:+4021
Nr. 1694, novartis.com 31044 30 3104029
Cladirea A, Etaj | medical.ro@sandoz.c
1, Sector 1, om
Bucuresti,
014459

Date de contact ale companiilor

Aceastd comunicare se referd la toate medicamentele care confin leuprorelind cu eliberare
prelungitd, prin formare de depozit si a fost conveniti de companiile enumerate mai jos, listate
in tabel.
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Tabel cu reprezentanteie locale ale detiniitorilor autorizagiei de punere pe piafi

Detinitorul autorizafiei de
punere pe piafa ‘

Denumire comerciala

Date de contact

Astellas Pharma Europe
B.V.

ELIGARD 22,5 mg pulbere
§i solvent pentru solutie

injectabild

ELIGARD 45 mg pulbere si
solvent pentru solufie
injectabila

Reprezentanta locala:

Astellas Pharma S.R.L.

Sos. Bucuregti - Ploiesti nr. 172 — 176
Platinum Business and Convention
Center

Cladirea A, etaj 2, Sector 1, Bucuregti,
015016, Romania

Tel: 004 021 361 04 92/95

Mobil: 0040748 201 629

Email:
farmacovigilenta.ro@astellas.com

Sandoz S.R.L.

LEPTOPROL 5 mg Implant

Sandoz S.R.L.

Calea Floreasca Nr. 169A, Cladirea A, -
Etaj 1, Sector 1, Bucuresti,
014459

Tel: +40 21 310 44 30
Fax: +40 21 310 40 29

regaffairs.ro@sandoz.com
drugsafety.romania@novartis.com

Cu stimi, |

medical.ro@sandoz.com

Sanja Bizilj ,Head of Medical Affairs - Hungary, Bulgaria, Romania (HBR), Astellas Pharma

Luciana Tudorache, Regulatory Affairs Head, Sandoz Roménia



