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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

25. listopadu 2014

Eligard (depotni injekce leuprorelin-acetatu) — riziko nedostateéné ucinnosti z divodu
nespravného postupu rekonstituce a podani

Vazené kolegyné / Vazeni kolegové,

po dohod¢ s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv
(SUKL) by Vam spole&nost Astellas Pharma Europe Ltd. rdda pfedala tyto informace:

Shrnuti problematiky

Z duvodu nesprivné rekonstituce pFipravku mize dojit k jeho nedostateéné klinické
ucinnosti.

Vyskytla se hliSeni o pochybenich v 1écbé souvisejicich s uchovdvanim, p¥ipravou a
rekonstituci pripravku Eligard.

Pfi podavani pFipravku Eligard je spravna rekonstituce pfipravku zdsadnim krokem pro
zajiSténi bezpeéné a ucinné 1é¢by pacienta s karcinomem prostaty.

Pfed poddnim pripravku je dilezité seznimit se s pokyny pro spravny postup rekonstituce
a podavani a tyto pokyny dodrzovat.

Za tuéelem zjednoduleni rekonstituce a poddni pFipravku bude upravena stfikatka pro
aplikaci a dojde ke zméné uchovivini pfipravku na uchovivini pfi pokojové teploté. Az
do schvileni téchto zmén musi byt dodrZovany aktualni pokyny z &isti 6.6 Souhrnu udaji
o pripravku a ¢asti 7 PFibalové informace.

Rekonstituci Ize providét pouze v piipadé, Ze ma piipravek pokojovou teplotu.

V pfipadé podezieni na nesprivné podini pfipravku Eligard musi byt vyhodnoceny
hladiny testosteronu.

Dal3i informace o bezpecnostni otdzce a ndslednd doporuceni

VySe uvedend doporuceni vychézeji zhlaseni o nespravné technice postupu podani piipravku
Eligard, z nichz nékteré souvisely s nedostate¢nou klinickou G&innosti tohoto piipravku u pacienti
s diagnostikovanym pokro¢ilym karcinomem prostaty.
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Rada hlaseni uvadéla nedostate¢nou G¢innost, nebot’ obsahovala udaje o naristu hladin testosteronu
nad kastraéni hladiny (<50 ng/dl) amebo o zvySeni hladin PSA (prostatického specifického
antigenu).

Souhmny prehled hlasenych pochybeni v 1éébé ukazal na nedostatky spojené s piipravou, michanim
a podanim piipravku.

Je velmi dulezité znovu se seznamit a porozumét podrobnym pokyniim pro spravnou rekonstituci a
podéni piipravku Eligard, které jsou uvedeny v Souhrnu udaji o pkipravku v ¢asti 6.6 ‘Zvlastni
opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim’ a v Piibalové informaci pro pacienta v asti 7
JInformace pro zdravotnické pracovniky’. Tyto pokyny je tfeba si pfecist jesté pred rekonstituci a
podénim ptipravku Eligard

Dopliiujici informace

Piipravek Eligard je indikovan k 1é¢bé pokrocilého hormonalné dependentniho karcinomu prostaty
a k 1é€bé vysoce rizikového, lokalizovaného a lokalné pokroc¢ilého hormonalné dependentniho
karcinomu prostaty v kombinaci s radioterapii.

Je dostupny ve forme pro pllro¢ni (45mg), tiimési¢ni (22,5mg) ¢i jednomési¢ni (7,5mg) podani.
U vétSiny pacienti vede androgenni deprivacni terapie (ADT) pomoci piipravku Eligard ke sniZeni
hladin testosteronu pod standardni prahovou hodnotu pro kastraéni hladiny (< 50 ng/dl; < 1,7 nmol/l);

ve veétSiné piipadid pacienti dosdhnou hladin testosteronu <20 ng/dl. V piipadé podezieni na
nespravné podani piipravku Eligard musi byt vyhodnoceny hladiny testosteronu.

Hld$eni neZddoucich ucinku

Veskeré pripady nespravného uchovavani, pfipravy, rekonstituce a podani piipravku Eligard nebo
pripravy P P

jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci G¢inek a jiné skute€nosti zavazné pro

zdravi 1€¢enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hla3eni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, v3e potfebné pro hladeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Statni Gstav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Zpravy lze zaslat e-mailem nebo faxem na pobocku spole¢nosti Astellas.
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Kontakini udaje na driitele rozhodnuti o registraci
S dotazy ohledné spravnych metod ptipravy pfipravku Eligard se obratte na oddéleni lékai'skych
informaci spole¢nosti Astellas:

Astellas Pharma s.r.0.
Sokolovska 100/94
186 00 Praha 8 - Karlin
Czech Republic

Tel: +420 236 080 300
Fax: +420 236 080 331
www.astellas.cz

e-mail: darina.hampova@astellas.com

MUDr. Ralph Nies MVDr. Pavel Machacek
Vicepresident, EU-QPPV Medical Director
Dopliiujici uidaje

Piiloha 1

Aktudlné schvéaleny Souhrn udajt o ptipravku a Piibalova informace na narodni urovni



