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Eligard 7,5 mg/22,5 mg/45 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild (acetat de leuprorelini) — Riseul de aparitic a lipsei de
eficacitate ca urmare a procedurii incorecte de reconstituire i
administrare

Stimate profesionist din doreniul sinAtaii,

Compania Astellas Pharma Europe Ltd doreste si vi informeze cu privire

la ‘urmitoarele aspecte privind utilizarea in conditii de siguranti a
medicamentului Eligard: |

" Rezumat - .

o Ca urmare a reconstituirii incorecte a medicamentului, poate apirea
lipsa de eficacitate clinici.

e Au fost raportate erori de medicatie asociate cu pistrarea, prepararea
§i reconstituirea medicamentului Eligard. :

o In vederea asigurarii unui tratament sigur §i eficace pentru pacientii
cu cancer de prostatd, reconstituirea adecvati a medicamentului
Eligard este o etapa esentiala de administrare,

e Este important ca, inainte de a utiliza medicamentul, si va
familiarizati ecu instrucfiunile privind metodele adecvate de
reconstituire §i administrare §i sii le respectati,

® Pentru simplificarea reconstituirii §i administrérii medicamentului,
dispozitivul precum §i conditiile de pastrare la temperatura camerei
urmeaza si fie modificate. Pénd la aprobarea modificirilor respective,
trebuie respectate instructiunile actuale de la pet. 6.6 din Rezumatul

caracteristicilor produslui (RCP) si de la pet. 7 din prospect.

® Reconstituirea se poate efectua numai In sitwagia in care
medicamentul se afl3 Ja temperatura cameret,

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

Prezenta comunicare este transmis® de comun acord cu Agentia
Europeand 2 Medicamentului (European Medicines' Agency - EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM),
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Informatii suplimentare referitoare la problema de szvuranju sl
recomandadrile respective

Recomandirile de mai sus vin ca urmare a raportiirilor privind tehnica inadecvati de
administrare 2 medicamentului Eligard, unele raportdri privind lipsa de eficacitate
cliniced la pacienti diagnosticati cu cancer de prostati in stadiu avansat.

Un numir de rapoarte de caz au indicat lipsa de eficacitate, cu date analitice privind
cresterea valorilor concentraiei plasmatice a testosteronului peste valorile de castrare
(£ 50 ng/dl) si/sau o erestere a valorilor PSA (antigen specific prostatei).

O analizi cumulativa a cazurilor cunoscute de evenimente adverse raportate apirute
prin erori de medicatie o relevat o serie de erori survenite in timpul prepardrii,
amesteciril §i administriinii medicamentului,

Pentru reconstituirea §i administrarea adecvatd a medicamentului Eligard, este foarte
importants revederea §i injelegerea instructiunilor detaliate fumnizate Ia pet, 6,6 din
Rezumatul caracteristicilor produsulwi, Precautii speciale pentru  eliminarea
reziduurilor si alte instructiuni de manipulare™ gi la pet. 7 din prospect, ,.Informayii
pentru personalul medieal”. Aceste instructiuni trebuie citite inainte de a reconstitui §i
a administra Eligard (v& rugdm s& consultati ultima versiune a RCP si prospect,
aprobatd la nivel nafianal).

Informatii suplimentare

Medicamentul Eligard ‘este indicat pentru tratamentul cancerului de prostatd
hormonodependent, in stadiu avansat

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

La majoritatea pacientilor, terapia de privare de androgeni (TPA) cu medicamentul
Eligard determind valori ale ¢oncentrafiei plasmatice a testosteronului sub pragul
standard de castrare (<50ng/dl; <1,7 nmol/l), Tn majoritatea cazurilor, pacientii
atingind valori ale concentrafiei plasmatice a testosteronului <20 ng/dl in caz de
suspiciune de administrarc inadcevatd a medicamentului' Eligard, trebuie evaluate
valorile concentratici plasmatice a testosteronului,

Apel la raportarea reacliilor adverse

Este important si raportati aparitia oric#ror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Eligard, precum si toats cazurile de pistrare, preparare,
reconstituire §i administrare incorectd a medicamentului trebuie raportate in
conformitate eu sistemul national de raportare spontand, prin intsrmediul ,Figei
pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente®, disponibil® pe pagina
web & Agengiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz uman/raporteazi o reactie adversi.
Aceasta poate fi transmisii citre Agengia Nagionali a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale prin pogts, prin fax sau e-mail:
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Centrul National de Farmacovigilenyd
Str. Aviator SEnitescu nr 48, .
Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Rorndnja

Tel: +40 757 117 259
Fax: +40 213 163 497
E-mail: adr@anm.xo

Totodats, reactiile adverse suspectate se  pot  raporta §i  catre
reprezentanta locall a defindtorului autorizagiei de punere pe piajd, la urmétoarele date
de contact:.

* Astellas Pharma S.R.L.
Sos. Bucuresti-Ploiegti nr, 42-44,
BBTP Clidirea Al, Eta) 4
Sector 1, Bucuregti, 013696
Fax: +40 21 361 0496
E-mail farmacovigilentii RomAnia; farmacovigilenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului
autorizafiei de punere pe piatd

Daci avefi intrebiri cu privire la aceasth comunicare sau la utilizarea medicamentului
Eligard in condiii de sigurantd gi eficacitate, v& rugim s& contactati reprezentanfa
locals a companiei Astellas Pharma Europe Ltd la urmatorul numidr de telefon:
+40 21.361.04.95/ 96/ 92

Cu stimi,

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

Versiunile actualizate ale RCP si prospectului aprobate la nivel national,
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