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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Ciiliragilor or, 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti

E-mail; cabjnet presedintef@easan ro. Tef, 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Citre, . RS
Casa de Asigurdri de Sandtate .......... e

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adrasa M,S. nr. 4168E/27.11.2014, Tnregistrata la C.N.AS. —
Cabinet Presedinte cu nr. P10058/02.12.2014 v& aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentla Europeana & Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire /a rscul de aparitie a lipsei de eficacitate ca urmare & proceduri
incorecte de reconstituire s/ administrare asociat cu administrarea medicamentului

Eligard.
VA rugam s& luafi mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sdndtate, in loc vizibil, a
documentului Eligard 7,50mg/22,50mg/45mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabila (acetat de leuprorelina) — Riscul de aparitie a lipsei de eficacitate ca urmare a
procedurii incorecte de reconstituire si administrare.”

Anexdm n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd i
recomanddrile respeciive '

Recomandlrile de mai sus vin e urmare a raporttilor privind tehnica inadecvath de
edministrare & medicamentulut Eligard, unele raportini privind lipsa de eficacitate
¢linics la pacieni diagnosticati cu eancer de prostatd in stadiv avansat.

Un numir de rapoarte de caz au indjoat lipsa da eficacitate, ¢u date analitice privind
cregicros valorilor concentrafiei plasmatice a tegrosteronului peste valarile de castrare
(= 50 ng/dl) sisau o cregtere a valorilor PSA (antigen specific prostatef),

Q afializi cumulativl 4 eazurilor cunoscute de cvenimente adverse raportate aplirute
prin aroti de medicagie a relevat o serie de erori survenite in timpul preparirii,
amestechrii 4i administrlicii medicamentulni,

Peatru reconstituirea 5i administrares adecvatil a medisamentului Elipard, aste foarte
important! revederea ¢i Injelegerea instruetiunilor detalinte furnizate 1 pet, 6,6 din
Rezumatul corscreristicilor produsului, ,Precaufii speciale pentru  elirvinarea
reziduyrilor $i alte instruciiuni de manipulare™ g In pet. 7 din prospoet, winformaii
pentru persenalul medical”. Acesta instructiuni trebuje citite inainta de a reconstiii 5i
a administra Eligard (W rugdm 54 consultofl ultima vérsivne a RCP 3i prospect,
aprobatd la nival nafional),

Informatii suplimeniare

Medicamenml Eligard ‘este indicat pentrn tratamentul  cancerului de prostats
hormonodependent, in stadiv avansar

Acesta esto disponibil in formullirl pentru 6 {uni (45 mg), trei [uni (22,5 mg), respectiv
0 lund de tratament (7,5 mp). :

La majorimiea pacientilor, terapin de privare de androgeni (TPA) ¢cu medicamentul
Eligard determink valori ale concentraiel plasmatice a testosteronslui sub pragul
standard de casrare (<5Ong/dl; <1,7 amol), fn majositaten cazurilor, pacientii
atingnd valori ale concentratiei plasmatice.a testosteronului <20 ng/dl. in coz de
suspiciunc de administrars inadecvats a medicamentului Eligard, trebuie evaluate
valorile concentrafici plasmatice n testosteronyhui,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important sA maportai aparitie oriedror reacii adverse suspectats, asociate cu
administrarea medicamentului Eligard, precum §i toate cazurile de phstrare, preparare,
reconstivire §i administrare incorectd & medicameatulul @ebuie ropontate in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spoatank, prin intermediul , Figei
pentru raporiares spontand a reactiilor adverse la medicamente®, disponibilt pe pagine
web a2 Agenfiel Nafionale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz uman/raporteasl o meactie adversd,
Aceasta pomin fi transmisi clire Agenfia Natiopalt a Medicamentulul i a
Dispozitivelor Medicale prin pogts, prin fax sau e-mail:
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Eligard 7,5 mg/22,5 mg/45 mg p'ulhera §i solvent pentru solutie

injectabilii (acetat de leuprorelind) — Riseul de aparitie a lipsei de

eflcacitate ca urmarea procedurii incorocte de reconstituire gi
administrare :

Stimate profesionist din domeniul sinktathi,

Compania Astellas Pharma Eurepe Ltd doreste sé vi informeze cn privire

la

urmitoarele aspecte privind utilizarez In conditii de siguranti a

medicamentului Eligard:

Rezumat

Ca urmare 2 teconstituirii incorecte a medicamentului, poate apdrea
lipga de eficacitate elinica.

An fost mportaté: erori de medicatie asociate cu piistrarea, prepararea
$i reconstituirea medicamentulul Eligard, -

- In vederea asigurdsii vnui tratament sigur §i eficace pentry paciensii

¢u cancer de prostatf, reconstituirea adecvati a medicamentulu
Eligard este o etapX esentiald da administrare.

Este important ca, inainte de & utiliza medicamcatul, si vid
familiarizati cu instrucfiunile privind metodele adecvate de
reconstituire s} administrare $i sk le respectai. .
Pentru simplificares reconstituirii §i administririi medicamentului,
dispozitivul precum si condifiile de plstrate la temperatura camerei
urmeazd si fie modificate, Pindl la aprobarea modificirilor respactive,
trebule respectate instructiunile actuale de la pet, 6.6 din Rezumatul
caracteristicilor produstui (RCP) 5i de la pet. 7 din prospeet.
Reconstimiirea se poate efectua numai in situatia in  care
medicamentul se afl3 la tempeararura camerei.

In caz de suspiciune dc administrare inadeevati a medicamentului
Eligard, trebuie evaluate valorile concentratiei  plasmstice &
testosteronului.

Prezerta communicare este transmisk de coraun acord cu Agenfia
Eutopeani a Medicamentului (European Medicines' Agency - EMA) si
Agentia Natlonald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).
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Centrul Nagional dc Farmacovigticaga
S, Aviator Sindteseu nr 48, ,
Sector §, Bucuregti, 011478-RO
Ania _
Tel: +40 757 117 259
Fax: +40 213 163 457
‘ E«mail: adr@anm ro : .
Totodatd, reactile adverse suspectate & pot raporta g ciltre
reprezentanta 1ocali a defindtorului autorizatiei de punere pe piaffi, Ie urmitoarele date
de contct;,

Astsllag Pharma S.R.L.

$os, Buenresu-Ploiegt nr, 42-44,

BBTP Cladirea A1, Etgj 4

Sector 1, Bueurest], 013696

Fax: 440 21 361 0496

E-mail farmacovigilentd Roménia: formacovigilenta,ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprazemtaniel locale a Definditorului
autorizofiel de punere pe pialit

Dacd aveti Intrebdr] cu privire Ia aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului
Eligard In conditii de zigurant, gi eficacitate, vE rugiim i contactati reprozentants
local® a companiej Astelias Pharma Ewope Ltd la urmitorul numir de telefon:

+40 21.361.04.95/ 96/ 92

Cu stimi,

Sanja Bizilj Dr. Ralph Nias
Medical and Repulatary Direstor SEE VI EU-QPPV
Anoxa ] ‘

Versiunile actualizate ale RCP i prospactului aprobate la nivel naional,
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