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Eligard 7,5 mg/22,5 mg/45 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabili (acetat de leu _prorelmi) Riscul de aparitie a lipsei de
eficacitate ca urmarc a procedurii incorecte de reconstltulre §i
administrare

Stimate profesionist din domeniul sanatafii,

Compania Astellas Pharma Europe Ltd doreste si vi informeze cu privire
la ‘urmitoarele aspecte privind utilizarea in conditii de siguranii a
medicamentului Eligard:

" Rezumat

¢ Ca urmare a reconstititii incorecte a medicamentului, poate apirea
lipsa de eficacitate ¢clinicd.

e Au fost raportate erori de medicatie asociate cu pastrarea, prepararea
si reconstituirea mcdicamentulm Eligard.

e fn vederea asigurfrii unui tratament sigor §i eficace pentru pacientii
cu cancer de prostati, reconstituirea adecvati a medicamentului
Eligard este o etapi esenjiald de administrare,

e Este important ca, inainte de a wutiliza medicamentul, si va
familiarizafi eu instrucfiunile privind metodele adecvate de
reconstituire 5i administrare §i si le respectati.

e Pentru simplificarea reconstituirii §i administrérii mcdlcamcntulm,
dispozitivul precum si conditfile de pastrare la temperatura camerei
urmeazi si fie modificate. Pén3 la aprobarea modificérilor respective,
trebuie respectate instructiunile actuale de la pet. 6.6 din Rezumatul

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

e Reconstituirea se poate efectva numai in situagia in  care
medicamentul se 2fl3 1a temperatura camerei.

e In caz de suspiciune de administrare inadecvati a medicamentului
Eligard, trebule evaluate valorile concentrafiei plasmatice a
testosteronului.

Prezenta comunicare este ftransmisi de comun acord cu Agenfia
Europeani a Medicamentului (European Medicines' Agency - EMA) §i
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranjc‘z‘ §i
recomandarile respective

Recomanddrile de mai sus vin ea urmare a raportirilor privind tehnica :nadecvata de
administrare 2 medicamentului Eligard, unele raportdri privind lipsa de eficacitate
clinici Ia pacienti diagnosticati cu cancer de prostati in stadiu avansat.

Un nnmir de ropoarte de ¢az au indicat lipsa de eficacitate, cu date analitice privind
cresterea valorilor concentrafiei plasmatice a testosteronului peste valarile de castrare
(< 50 ng/dl) si/sau o eregiere a valorilor PSA (antigen specific prostatei),

O afalizi cumulativa a cazurilor cunoscute de evenimente adverse raporiate apirute
prin ‘erori de medicatic a rclevat o serie de erori survenite in timpul prepararii,
amestecdrii §1 administriri medicamentulni,

Pentru reconstituirea si administrarea adecvatd a medicamentului Eligard, este foarte
importants revederca gi injelegerea instructiunilor detaliate fumizate la pet. 6.6 din
Rezumatul caracteristicilor produsufui, ,Precaufii speciale pentru eliminarea
reziduurilor si alte instructiuni de manipulare” si Ja pet. 7 din prospeet, ,,Inforrna;ii
pentri personalul medical”, Aceste instructiuni trebuie citite Inainte de a reconstitui i
a administra Eligard @& rugdm sd consultafi ultima versiune a RCP yi prospect,
aprobatd la nivel national),

Informatii suplimeniare

Medicamentul Eligard ‘este indicat pentru tratamentul - cancerului de prostatd
hormonedependent, in stadiu avansat.

Accsta este disponibil in formuliri pentru 6 luni (45 mp), trei lum (22,5 mg), respectiv
o lund de tratament (7,5 mg)-

Le majoritatea pacientilor, terapia de privare de androgeni (TPA) cu medicamentul
Eligard determini valori ale concentrajiel plasmatice 2 testosteronului sub pragul
standard de castrare (<50ng/dl; <1,7 nmol/l), Tn majoritates cazurilor, pacientii
atingnd valori ale concentragiei plasmatice a testosteronului <20 ng/dl. In caz de
suspiciune de administrace inadeevatd a medicamentului Eligard, trebuie evaluate
valorile concentrafiei plasmatice a testosteronului,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportai aparitia oricBror reactii adverse suspectate, asociate cu
adminisrarea medicamentului Eligard, precum si toate cazurile de pastrare, preparare,
reconstituire §i administrare incorectd a medicamentului trebuie raportate
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Figei
péntru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente®, disponibils pe pagina
web 2 Agenfiei Nationale a Medicamepmlui §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz uman/raporteazi o reactie adversi,
Aceasta poste fi transmisi citre Agengia Nagionald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale prin pogth, prin fax sau e-mail:
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Centrul Nagional dec Farmacovigilenti

Str. Aviator S&nateseu nr 48, .
Sector 1, Bucuresti, 011478-RO

Romdnia ] .

Tel; +40 757 117 259

Fax: +40 213 163 457

E-mail: adr@anmi.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectats se& pot raporte gi  citre
reprezentania locald a dejindtorului autorizagiei de punere pe piath, la urmitoarcle date
de contact:.

Astellas Pharma S.R.L.

Sos. Bucurest-Ploiesti nr, 42-44,

BBTP Cladirea Al, Etzj 4

Sector 1, Bucuresti, 013696

Fax: 440 21 361 0496

E-mail farmacovigilen{i Romdnia: farmacovigilenta.ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezemiangei locale a Definditoruliti
autorizafiei de punere pe piald

Daci aveti intrebari cu privire la aceast? comunicare sau la utilizarea medicamentului
Eligard in condifii de sigorant® §i eficacitate, V& rugim si contactaji reprezentania
lacalz a eompanici Astellas Pharma Europe Ltd la urmétoril numir de telefon:
+40 21.361.04.95/ 96/ 92

Cu stimi,

Sanja Bizi Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE: VF EU-QPPV
Anexa 1

Versiunile actualizate ale RCP §i prospectului aprobate [a nivel nagional.
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