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Eligard (octan leuproreliny; preparat o przedluzonym uwalnianiu przeznaczony do
wstrzykiwan) — Ryzyko braku skutecznosci z powodu nieprawidlowego procesu
przygotowania i podania

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja ds. Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, firma Astellas
Pharma Europe Ltd chciataby przekaza¢ Panstwu nastepujace informacije:

Streszczenie
e W wyniku nieprawidlowego przygotowania produktu leczniczego moze wystapié¢
brak skutecznosci jego dzialania.

e Istnieja doniesienia o bledach zwiazanych z przechowywaniem, przygotowaniem
i sporzadzaniem produktu leczniczego Eligard.

o (Odpowiednie sporzadzenie gotowego do podania produktu leczniczego Eligard
jest kluczowym etapem podawania, zapewniajacym bezpieczne i skuteczne leczenie
pacjentow z rakiem gruczolu krokowego.

e Wazine jest, aby przed zastosowaniem produktu zapozna¢é si¢ z instrukcjami
dotyczacymi wilasciwych metod sporzadzania gotowego produktu i jego podania
oraz przestrzegac tych instrukcji.

e Zestaw do podawania ulegnie modyfikacji, by uprosci¢ sporzadzenie i podanie
produktu leczniczego; zmieni si¢ takze temperatura przechowywania leku. Do
czasu zatwierdzenia tych zmian, obowiazujq aktualne instrukcje zawarte w punkcie
6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz w punkcie 7 ulotki dolaczonej do
opakowania.

e Sporzadzenie gotowego do podania produktu leczniczego mozna rozpoczaé
wylacznie wtedy, gdy ma on temperature¢ pokojowa.

e W przypadku podejrzenia niewlasciwego podania produktu leczniczego Eligard
nalezy oznaczy¢ poziom testosteronu.

Dalsze informacje dotyczace kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem oraz zalecenia

Powyzsze zalecenia opracowano w zwiazku z doniesieniami o niewlasciwym sposobie
przygotowania do podania produktu leczniczego Eligard; niektore z doniesien dotyczyly
braku skuteczno$ci klinicznej u pacjentdow ze zdiagnozowanym zaawansowanym rakiem
gruczotu krokowego.

Wyniki badan laboratoryjnych $wiadczace o zwigkszeniu st¢zenia testosteronu powyzej
progu kastracyjnego (<50 ng/dl) i/lub zwigkszeniu poziomu antygenu swoistego gruczotu
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krokowego (PSA), przedstawione w szeregu zgloszen, wskazuja na brak skuteczno$ci
dziatania.

Zbiorczy przeglad przypadkow dotyczacych nieprawidlowego stosowania produktu
leczniczego wykazat szereg bledow popelnianych podczas przygotowania, mieszania i
podawania produktu leczniczego.

Bardzo wazne jest zapoznanie si¢ i zrozumienie szczegOtowych instrukcji dotyczacych
wlasciwego sporzadzania gotowego do podania produktu leczniczego Eligard oraz jego
uzycia, zawartych w punkcie 6.6 ,,Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i
przygotowania produktu leczniczego do stosowania” Charakterystyki Produktu Leczniczego
oraz w punkcie 7 ,Informacja dla personelu stuzby zdrowia” Ulotki dotgczonej do
opakowania. Instrukcje te nalezy przeczyta¢ przed przystapieniem do przygotowania
gotowego do podania produktu leczniczego Eligard i jego zastosowaniem (nalezy zapoznac
si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dotaczona do opakowania).

Informacje podstawowe
Eligard jest wskazany w leczeniu hormonozaleznego zaawansowanego raka gruczolu
krokowego.

Dostepng sg trzy moce produktu leczniczego, przeznaczone do podawania co 6-miesigcy (45
mg), co 3 miesigce (22,5 mg) oraz co miesigc (7,5 mg).

U wigkszosci pacjentow leczenie deprywacja androgenowa (Androgen Deprivation Therapy -
ADT) z zastosowaniem produktu leczniczego Eligard prowadzi do zmniejszenia st¢zenia
testosteronu ponizej standardowego progu kastracyjnego (< 50 ng/dL; <1,7 nmol/l); w
wiekszosci przypadkow stgzenie testosteronu u pacjentdéw osigga wartosci ponizej 20 ng/dl.
W przypadku podejrzewania niewlasciwego podania produktu leczniczego Eligard nalezy
oznaczy¢ stezenie testosteronu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszystkie przypadki nieprawidlowego przechowywania, przygotowania, sporzadzania
gotowego do podania produktu leczniczego Eligard i1 jego uzycia lub wszelkie inne dziatania
niepozadane nalezy zglasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. (22) 492 13 01,
faks (22) 492 13 09 lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Tel. (22) 545 11 11, +48 608 449 977
Faks (22) 545 11 39

e-mail: APPL_pharmacovigilance@astellas.com

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Formularz mozna przesyla¢ poczta elektroniczng lub faksem do firmy Astellas Pharma Sp. z
0.0.
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Punkt kontaktowy w firmie

Pytania dotyczace wtasciwych metod przygotowania leku Eligard nalezy kierowa¢ do osoby
upowaznionej do udzielania informacji medycznej w firmie Astellas Pharma Sp. z o.0; Tel:
225451142
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Lek. med. Ralph Nies Lek. med. Dorota Krzeska
EU-QPPV Dyrektor ds. Medycznych
Zalacznik 1

Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dotaczona do opakowania,
zatwierdzone przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.
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