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Noiembrie 2014 

Eligard 7,5 mg/22,5 mg/45 mg pulbere şi solvent pentru soluţie 
injectabilă (acetat de leuprorelină) – Riscul de apariţie a lipsei de 

eficacitate ca urmare a procedurii incorecte de reconstituire şi 
administrare 

 

Stimate profesionist din domeniul sănătăţii,  

Compania Astellas Pharma Europe Ltd doreşte să vă informeze cu privire 
la următoarele aspecte privind utilizarea în condiţii de siguranţă a 
medicamentului Eligard: 

Rezumat 
● Ca urmare a reconstituirii incorecte a medicamentului, poate apărea 

lipsa de eficacitate clinică. 
● Au fost raportate erori de medicaţie asociate cu păstrarea, prepararea 

şi reconstituirea medicamentului Eligard. 
● În vederea asigurării unui tratament sigur şi eficace pentru pacienţii 

cu cancer de prostată, reconstituirea adecvată a medicamentului 
Eligard este o etapă esenţială de administrare. 

● Este important ca, înainte de a utiliza medicamentul, să vă 
familiarizaţi cu instrucţiunile privind metodele adecvate de 
reconstituire şi administrare şi să le respectaţi.  

● Pentru simplificarea reconstituirii şi administrării medicamentului,  
dispozitivul precum şi condiţiile de păstrare la temperatura camerei 
urmează să fie modificate. Până la aprobarea modificărilor respective, 
trebuie respectate instrucţiunile actuale de la pct. 6.6 din Rezumatul 
caracteristicilor produslui (RCP) şi de la pct. 7 din prospect. 

● Reconstituirea se poate efectua numai în situaţia în care 
medicamentul se află la temperatura camerei. 

● În caz de suspiciune de administrare inadecvată a medicamentului 
Eligard, trebuie evaluate valorile concentraţiei plasmatice a 
testosteronului. 
 

Prezenta comunicare este transmisă de comun acord cu Agenţia 
Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) şi 
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 
(ANMDM). 
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Informaţii suplimentare referitoare la problema de siguranţă şi 
recomandările respective 
Recomandările de mai sus vin ca urmare a raportărilor privind tehnica inadecvată de 
administrare a medicamentului Eligard, unele raportări privind lipsa de eficacitate 
clinică la pacienţi diagnosticaţi cu cancer de prostată în stadiu avansat.  

Un număr de rapoarte de caz au indicat lipsa de eficacitate, cu date analitice privind 
creşterea valorilor concentraţiei plasmatice a testosteronului peste valorile de castrare 
(≤ 50 ng/dl) şi/sau o creştere a valorilor PSA (antigen specific prostatei). 

O analiză cumulativă a cazurilor cunoscute de evenimente adverse raportate apărute 
prin erori de medicaţie a relevat o serie de erori survenite în timpul preparării, 
amestecării şi administrării medicamentului. 

Pentru reconstituirea şi administrarea adecvată a medicamentului Eligard, este foarte 
importantă revederea şi înţelegerea instrucţiunilor detaliate furnizate la pct. 6.6 din 
Rezumatul caracteristicilor produsului, „Precauţii speciale pentru eliminarea 
reziduurilor şi alte instrucţiuni de manipulare” şi la pct. 7 din prospect, „Informaţii 
pentru personalul medical”. Aceste instrucţiuni trebuie citite înainte de a reconstitui şi 
a administra Eligard (vă rugăm să consultaţi ultima versiune a RCP şi prospect, 
aprobată la nivel naţional). 
 
Informaţii suplimentare  

Medicamentul Eligard este indicat pentru tratamentul cancerului de prostată 
hormonodependent, în stadiu avansat. 

Acesta este disponibil în formulări pentru 6 luni (45 mg), trei luni (22,5 mg), respectiv 
o lună de tratament (7,5 mg). 

La majoritatea pacienţilor, terapia de privare de androgeni (TPA) cu medicamentul 
Eligard determină valori ale concentraţiei plasmatice a testosteronului sub pragul 
standard de castrare (< 50 ng/dl; < 1,7 nmol/l), în majoritatea cazurilor, pacienţii 
atingând valori ale concentraţiei plasmatice a testosteronului < 20 ng/dl. În caz de 
suspiciune de administrare inadecvată a medicamentului Eligard, trebuie evaluate 
valorile concentraţiei plasmatice a testosteronului. 

 
Apel la raportarea reacţiilor adverse 
Este important să raportaţi apariţia oricăror reacţii adverse suspectate, asociate cu 
administrarea medicamentului Eligard, precum și toate cazurile de păstrare, preparare, 
reconstituire şi administrare incorectă a medicamentului trebuie raportate în 
conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, prin intermediul „Fişei 
pentru raportarea spontană a reacţiilor adverse la medicamente“, disponibilă pe pagina 
web a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 
(www.anm.ro) la secţiunea Medicamente de uz uman/raportează o reacţie adversă. 
Aceasta poate fi transmisă către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 
Dispozitivelor Medicale prin poştă, prin fax sau e-mail:  
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Centrul Naţional de Farmacovigilenţă 
Str. Aviator Sănătescu nr 48,  
Sector 1, Bucureşti, 011478-RO  
România  
Tel: +40 757 117 259  
Fax: +40 213 163 497  
E-mail: adr@anm.ro 

Totodată, reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către                                                                                                
reprezentanţa locală a deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă, la următoarele date 
de contact:. 

Astellas Pharma S.R.L. 
Șos. București-Ploiești nr. 42-44, 
BBTP Clădirea A1, Etaj 4 
Sector 1, București, 013696 
Fax: +40 21 361 0496 
E-mail farmacovigilenţă România: farmacovigilenta.ro@astellas.com 

 

Coordonatele de contact ale reprezentanţei locale a Deţinătorului 
autorizaţiei de punere pe piaţă 

Dacă aveţi întrebări cu privire la această comunicare sau la utilizarea medicamentului 
Eligard în condiţii de siguranţă şi eficacitate, vă rugăm să contactaţi reprezentanţa 
locală a companiei Astellas Pharma Europe Ltd  la următorul număr de telefon:      
+40 21.361.04.95/ 96/ 92 

 
Cu stimă, 
 
 
Sanja Bizilj        Dr. Ralph Nies 
Medical and Regulatory Director SEE     VP EU-QPPV 

 

 
 
 
 
Anexa 1  
Versiunile actualizate ale RCP şi prospectului aprobate la nivel naţional. 
 
 
          

mailto:farmacovigilenta.ro@astellas.com

