- FYY LIV T LSO
1 Waie AR AV WY

Noiembria 2014

Eligard 7,5 mg/22,5 mg/45 mg pulbere si solvent pentry solutie
injectabili (acetat de leuprorelini) — Riscul de aparitie a Lipsei de

T ol

eficacitate ca urmaré3 procedurii incorecte de reconstituire §i
administrare »

Stimate profesionist din domeniul SERALA,

Compania Astellas Pharma Burope Ltd doreste si vi informeze cu privire

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

- Rezumay -

¢ Ca urmare 2 reconstituirii incorecte a medicamentului, poate apirea
lipsa de eficacitate elinies, .

* An fog;t raportate erori de medicatie asociate cu péstrarea, prepararea
$i reconstituirea medicamentyhui Eligard, :

o Jn vederea asigurdcii woud tratament sigur gi eficace pentru pacientii
Cu cancer de prostaty, reconstituirea adecvati 2 medicamentului
Eligard este o etaps esentiald de administrare,

* Este important ca, fnainte de g utiliza medicamentul, si va
familiavizai eu instrucfiunile privind metodele adecvate de
reconstituire si administrars §1 sii le respectai, :

* Pentru simplificarea reconstituirii $1 administririi medicamentului,
dispozitival precum si conditiile de pastrare Iz temperatura camered
urmeazi si fie modificate. Pini Ia aprobarea modificirilor respective,
trebuie respectate instructivnile actuale de 1z pet. 6.6 din Rezumatul

. caracteristicilor produsluj (RLP) 5i de la pet. 7 din prospect,

* Reconstituirea se poate efectun numai o sithagia o care
medicamentul se afl4 12 temperatura camerei.

* In caz de suspiciune de administrare Inadeovatd a medicamentului
Eligard, trebuie evaluate valorile concentratief - Plasmatice a
testosteronulud,

Prezenta cormmnicare este wansmisd de comun acord cu Agentia
Europeani a Medicamentutuj (European Medicines Agency - EMA) i
Agentia Nationals a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).
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Informatii suplimenrare referitoare la problema de sigurantd §i
recomanddrile respective :

Recomapdﬁrile de maﬁ SuS vin ca urmare a raportirilor privind tehniea inadecvati de
administrare & medicamentuly; Eligard, unele raportiri privind lipsa de eficacitate
clinied la pacienti diagnosticati cu cancer de prostatd in stadiv avansat,

Un nomiir da rapoarte de ¢az au {ndjcat lipsa de eficacitate, cu date analitice privind
cregterea valorilor concentratiei plasmatice a testostaronulyj peste valorile de castrare
(% 50 ng/dl) si/sau o eregtere o valorilor PSA (antigen specific prostatei),

O analizi cumulativa a eazurilor cunoscute de evenimente adverse raportate apirute
prin eror de medicatie & relevat o serie de erox survenite in timpul preparirii,
amestecirii i administriiri medicamensulyj,

Pentru reconstituirea 5i administrares adecvatd a4 medicamentului Eligard, este foarte
importantd revederea gi infelegeren instructiunilor detalints fumizate Ia pet, 6,6 din
Rezumatul earacteristicilor  produsufuj, wPrecautii  speciale pentru  elirninaren
reziduwrdler yi alte instrucgiuni de manipulars” i 1a pot. 7 din prospect, Informarii
pentry personalul medical”, Acests instructiuni trebuie citite inainte de 5 reconstitui gi
a administa Eligard @ rugim sy consultofi wltima versiune a RCP gi prospect,
aprobatd la nivel nafional),

Informatii suplimentare

Medicamentul Elipard ‘este indicat pentti tratamentul - cancerului de prostats
hormonodependent, fo stadiu avansat,

Acesta este disponibil in formulir pentu 6 luni (45 mg), trei luni (22,5 mg), respectiv
0 luni de tratament (7,5 mg). .

La majoritates pacientilor, terapia de privare de androgeni (TRA) cu medicamentul
Eligard determini valori ale concentratiel plasmatice 2 testosteronuluj sub pragul
standard de castrare (< 50 ng/dly < 1,7 nmol/l), fn majoritatea cazurilor, pacientii
atinglind valori ale concentratiei plasmatice.a testosteronului <20 ng/dl. fn caz de
suspiciune de administeare inadoovats a medicamentulvi Eligard, trebuie evaluate
valorile concentratiel plasmatice a testasteranului,

Apel la raportarea reactitlor adyerse

Este important sa mpaorteti aparigia oriclror teactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentuluj Eligard, precum si toate cazurile de plstrare, preparare,
reconstitvire gi administrare incorects a medicamentului  wrebuje raportate in
confonmitate en sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul ,Figei
Pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicaments®, disponibils pe pagina
web & Agenfiei Nafionale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz uman/raporteasi o reactie adverss,
Aveasta pomte i transmisi ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale prin pogtd, prin fax sau e-aj):
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Centrul Nnjional de Farmacovigilengi

Str. Aviator Sindtesen nr 48, /
Sector 1, Bueuresti, 011478-RO

Romdnia ) ,

Tel: +40 757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactille  advetse  suspectats ss  pot  raperta gi  eitre
reprezentanta locald a defindtorului autorizatiei de punere pe piafs, In urmitoarele date
de contact:,

Astelias Pharma S.R.L.

Sos. Bucuresti-Ploiesti nr, 4244,

BBTP Cladirea Al, Etnj 4

Sector 1, Bucupegti, 013696

Fax: 440 21 361 0496

E-mail farmacovigilenti Roménia: farmacovigilenta,ro@astellas.com

Coordonatele de contact ale reprezemiantei locale a Definditorului
autorizafiei de punere pe piafi

Dacl aveyi intrebri eu privire la aceasth comunicace sau la utilizarea medicamentului
Eligard in condigii de sigurant¥, §i eficocitate, V& rupim s& contactayi raprezentania
locall a eompaniei Astellas Pharma Europe Ltd la urmitorit] numir de telefon:
+40 21.361.04.95/ 96/ 92

Cu stimi,

Sanja Bizilj Dr. Ralph Nies
Medical and Regulatory Director SEE VP EU-QPPV
Angxa 1

Versiunile actualizate ale RCP i prospectului aprobate Ia nivel nagional,
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