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In conformitate ot adresa M.S. nr. 4168E/27.11.2014, inregistrat la C N A *
Cabinet Presedinte cu nr. P10058/02,12,2014 v& aducem la cunogtinta s il
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nafionat
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informasea corp i
medical cu privire /a riscul de aparitie a lipsei de eficacitate ca urmare 2 Jroces i
incorecte de reconslituire si administrare asociat cu administrarea medicament it
Eligard. _

V& rugam sé Iuéﬁ m&suri de informare a furnizorilor de servich medical>
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sfnatate, In ‘oo wicb
documentului ,Eligard 7,50mg/22,50mg/45mg pulbere st solvent genti 3ol
injectabila (acetat de leuprorelina) — Riscul de aparitie a lipse: de eficacitate <a lrmare
procedurii incorecte de reconstituire si administrare.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv,
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Eligard 7,5 mg/22,5 mg/45 mg pulbere i solvent pentru solutie
injectahili (acetat de leuprorelinii) — Riseul de aparigie a lipsei de
eficacitate ca urmarea procedurii incorecte de reconstituire gi
administrare

Stimate profesionist din domeniul s&nztagii,

Compania Astellas Pharma Europe Ltd doreste s vi informeze cu privire
la urmitoarele aspecte privind utlizarea In conditii de siguranfd ¢
medicamentulvi Eligard;

Rezumat
o Ca wrmare a reconstituirii incorecte a medicamentului, poate apirea

lipsa de eficacitate:-clinici.

¢ Au fost raportate‘erori de medicafie asociate cn pistrarea, preparatex
§i reconstituirea medicamentului Eligard.

* Jn vederea asigurdrii unui tratament sigur §i eficace pentru paciengis
cu cancer de prostatd, reconstituirea adecvati 2 medicamentulu:
Eligard este o etap esentiald de administrare,

e Este important ca, inainte de a utiliza medicamentul, si vi
familizrizati ecu instrucfiunile privind metodele adecvate de
reconstituire si administrare i sil le respectati,

¢ Pentru simplificarea reconstituirii §i administrarii medicamentulu,
dispozitivul precum §i condifiile de paistrare la temperatura camere’
urmeazd s3 fie modificate. Pand la aprobarea modificarilor respective,
trebuie respectate instructiunile actuale de la pet, 6.6 din Rezumatu’!
caracteristicilor produslui (RCP) si de la pet. 7 din prospect.

-,

» Reconstituirea se poate efectua numai In sitwajia in  care
medicamentul se afl la temperatura camerei,

o In caz de suspiciune de administrare inadecvati a medicamentuhs:
Eligard, trebuie evaluate wvalorile concentratiei plasmatice «
testosteronului,

Prezenta comunicare e¢ste transmisZ de comun acord cu Agentia
Europeand 2 Medicamentului (European Medicines' Agency - EMA) s
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), "
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Informatii suplimeniare referitoare la problema de siguran(i yi
recomandarile respeciive

Recomandirile de mai sus vin ca urmare a raportirilor privind tehsica inadecvata de
administrare a medicamentwlui Eligard, unele raportirl privind lipsa de eficacitate
clinic3 la pacienti diagnosticati cu cancer de prostata in stadiu avansat.

Un numir de rapoarte de ez au indicat lipsa do eficacitate, cu date analitics privind
cregterea valorilor concentratiei plasmatice a testosteronului peste valorile de castrace
(< 50 ng/dl) sifsau o ¢regtore a valorilor PSA (antigen specific prostatei).

O analizk cumulativa a cazurilor cunoscute de evenimente adverse raportate apirute
prin erori de medicatie & relevat o serie de erori survenite in timpul preparirii,
amestecirii §i administriirii medicamentului,

Penteu reconstituirea 5i administrarea adecvatd a medjcamentului Eligard, este foarse
importantd revederea §i, infelegerea instructiunilor detaliate fumizate 1a pet, 6.6 din
Rezumatl caracteristicilor produsului, ,Precaufii speciale pentu eliminarea
reziduurilor i alte instruciuni de manipulare” gi Ja pot, 7 din prospect, Informatii
pentru personalul medichl”, Aceste instructiuni trebuie citite tnainte de a reconstitui si
a administra Eligard (%4 rugém s consultafl wltima versiune a RCP 3i prospeet,
aprobatd la nivel nafional),

g
Informatii suplimeniare

Medicamentul Eligard este indicat pentru tratamentul cancerulyi de prostatd
hormonodependent, fn stadiv avansat.

Acesta este disponibil in formuldiri pentru 6 [uni (45 mg), wei luni (22,5 mg), respectiv
o luni de tratament (7,5 mg).

La majoritatea pacienilor, terapia de privare de androgeni (TPA) cu medicamentul
Eligard determind valori ale concentrapiei plasmatice a testosteronului sub pragul
standard de castrare (<50 ng/dl; <1,7umol/l), Tn majoritatea cazurilor, pacientii
atmgﬁnd valori ale concantrapex plasmatice a testosteronului <20 ng/dl. in caz de
suspiciune de administrare inadecvat? a medicamentului Eligard, trebuie evaluate
valorile concentraiel plasmatice » testosteronului,

Apel la raportarea r;etzcﬁilar adverse

Este important sii raportafi aparitfa oricBror reactii adverse suspestate, asociate ou
administrarea medicamentului Eligard, precum §i toate cazurile de pistrare, preparare,
reconstituire §i administrare incorect® a medicamentului trebuic raportate in
conformitate ey sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul ,Figei
pentru raportarea spontank a reactiilor adverse la medicamente®, disponibil pe pagina
web 2 Agenfiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro) la sectiunca Medicamente de uz uman/raporteazi o reaclie adversi.
Aceasts poate fi transmisi cdtre Agentia Nogionali a Medicamentului ¢l 2
Dispozitivelor Medicale prin posth, prin fax sau e-mail:
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Centrul Nagional de Farmacovigilonyi
Str, Aviator S¥nitescu nr 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Rorminja

Tel; +40 757 117 259

Fax: +40213 163 497

E~mail: adr@anmixo

Totodatd, reactile adverse suspectate se  pot  raporta  §i  citre
reprezentania locald a depinftorului autorizagiei de punere pe piafa, Jo urmitoarele date
de contact:.

Astellas Pharma SR.L,

Jos. Bucuresti-Ploiegti nr, 42-44,

BRTP Cladirea A1, Etaj 4

Sector 1, Bucuresti, 013696

Fax: +40 21 361,0496

E-mail farmacoyigilentii Roménia; farmacovigilonta.ro@astellas com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorulii
aulorizatiel de pur.ére pe piati :

Daci aveli intrebiiri cu privire la aceasth comunicare sau la vtilizarea medicamentului
Eligard in condifii de sigurantii 5i eficacitat, v rugim 55 comtactali reprezentanga
locald a companiei Astellas Pharma Europe Ltd Ia urmitorul numir de telefon:
+40 21.361.04,95/ 96/ 92

Cu stim#, .

Sanja Bizilj b Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Anexal

Versiunile actualizate ale RCP i prospectului aprobate la nivel nagional.



