COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea de catre Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC) a unor masuri in vederea evitarii erorilor de manipulare la prepararea si
administrarea medicamentelor care contin leuprorelind cu eliberare prelungita, prin
formare de depozit

EMA, 15 mai 2020
Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de catre PRAC a unor masuri in vederea evitarii
erorilor de manipulare la prepararea si administrarea medicamentelor care
contin leuprorelini, cu eliberare prelungita, prin formare de depozit

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), responsabil de siguranta medicamentelor de uz uman, recomanda masuri
in vederea evitdrii erorilor de manipulare la prepararea si administrarea
medicamentelor care contin leuprorelind cu eliberare prelungita, prin formare de
depozit .

In cadrul unei reevaluiri realizate de PRAC, s-a constatat ca, din cauza erorilor de
manipulare, la unii pacienti s-au administrat cantitati insuficiente de medicament.
Erorile raportate se refereau in special la utilizarea incorecta a acului sau seringii,
ceea ce a determinat scurgerea de medicament din seringa precum si modalitatea
incorecta de injectare a leuprorelinei.

Ca urmare, PRAC recomanda prepararea si administrarea medicamentelor care
contin leuprorelina cu eliberare prelungita, prin formare de depozit numai de catre
profesionisti din domeniul sanatatii familiarizati cu etapele de preparare a acestor
medicamente. Pacientii nu isi vor prepara sau autoinjecta aceste medicamente.

Totodata, Comitetul a facut recomandari referitoare la unele medicamente care
contin leuprorelina cu eliberare prelungita, prin formare de depozit . Astfel, privitor
la medicamentul Eligard, se recomanda actualizarea Informatiilor despre
medicament prin introducerea de atentionari referitoare la respectarea cu strictete a
instructiunilor de preparare si administrare precum si la monitorizarea pacientilor in
caz de eroare de manipulare. Tn plus, pana in luna octombrie 2021, detinitorul
autorizatiel de punere pe piata pentru medicamentul Eligard trebuie sa inlocuiasca
dispozitivul actual utilizat pentru administrarea medicamentului cu unul mai usor
de manipulat.



In legatura cu alt medicament, Lutrate Depot, PRAC a recomandat revizuirea
instructiunilor de manipulare a medicamentului pentru facilitarea aplicarii acestora
precum si modificarea ambalajului, pentru ca instructiunile sa poata fi usor gasite.

Medicamentele care contin leuprorelina cu eliberare prelungita, prin formare de
depozit se utilizeaza pentru tratarea cancerului de prostata, a cancerului mamar, a
anumitor afectiuni ale sistemului de reproducere la femei precum si in caz de
pubertate precoce. Exista mai multe formule farmaceutice care necesitd pasi
complecsi de preparare a injectiei.

Informatii suplimentare pentru pacienti

. Din cauza unor erori de utilizare a medicamentelor care contin leuprorelina cu
eliberare prelungita, prin formare de depozit (concepute pentru actiune pe
perioada indelungata), tratamentul poate fi mai putin eficace.

« Aceste medicamente trebuie preparate si administrate numai de catre un medic
sau asistent cu experienta in utilizarea acestora. Nu va preparati sau injectati
singuri aceste medicamente.

. In caz de nelamuriri referitoare la tratament, adresati-vda medicului sau
farmacistului.

Informatii suplimentare pentru profesionistii din domeniul sanatatii

. Medicamentele care contin leuprorelina cu eliberare prelungita, prin formare de
depozit trebuie preparate si administrate numai de catre profesionisti din
domeniul sdnatatii familiarizati cu procedurile. Pacientii nu trebuie sa-si
autoadministreze medicamentul.

« Aceste recomandari urmeaza unei evaluari a raportarilor de erori de manipulare
a medicamentelor care contin leuprorelina cu eliberare prelungita, prin formare
de depozit, care pot produce administrarea unei doze insuficiente de
medicament si o lipsa de eficacitate.

. Erorile de manipulare sunt determinate de complexitatea procesului de
reconstituire, care, n cazul unor formule pentru eliberarea prelungita a
leuprorelinei, prin formare de depozit, implica mai multe etape. Printre erorile
de manipulare raportate se enumera utilizarea incorecta a seringii sau a acului
(care provoaca scurgerea medicamentului din seringd), reconstituirea
necorespunzatoare si modalitatea incorecta de injectare a implantului de
leuprorelina.

. In ceea ce priveste medicamentul Eligard, utilizat pentru tratarea cancerului de
prostata hormonodependent Tn stadiu avansat, pentru informarea profesionistilor
din domeniul sanatitii despre cazurile de erori de manipulare si pentru a le



reaminti sa respecte cu strictete instructiunile de preparare si administrare a
medicamentului, Tn Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru aceste
medicament se vor include atentiondri. In cazul unei erori de manipulare a
medicamentului, suspectate sau cunoscute, pacientii trebuie monitorizati
corespunzator.

. Companiei detinatoare a autorizatiei de punere pe piata a medicamentului
Eligard i s-a solicitat sa modifice dispozitivul de administrare astfel incat sa
permita reducerea numarului mare de etape de preparare, modificare care va
necesita aproximativ 18 luni.

« Instructiunile de manipulare a medicamentului Lutrate Depot vor fi revizuite
pentru a le face mai usor de aplicat, iar ambalajul va fi schimbat pentru a facilita
accesul la aceste instructiuni.

Profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu, elibereaza sau administreaza
aceste medicamente li se va transmite, in timp util, o comunicare directa, care va fi
publicata si pe o pagina dedicata de pe website-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicamente

Medicamentele care contin leuprorelina cu eliberare prelungita, prin formare de
depozit se administreaza prin injectie subcutanata sau intramusculara si elibercaza
substanta activa treptat, pe o perioadda de 1 - 6 luni. Aceste medicamente se
utilizeaza pentru tratarea cancerului de prostata, a cancerului de san, a afectiunilor
sistemului feminin de reproducere (endometrioza si fibroame uterine) si In caz de
pubertate precoce. Includ atat implanturi, cat si pulberi si solventi pentru prepararea
solutiilor injectabile.

Medicamentele care contin leuprorelina sunt disponibile si sub forma de injectii
zilnice, insa, aceasta formulare nu a fost inclusa in procedura de reevaluare, datorita
absentei de raportari privind erori de manipulare in cazul injectiilor cu administrare
zilnica.

Medicamentele care contin leuprorelind au fost autorizate prin proceduri nationale
si se gasesc pe piata multor state membre, sub multiple denumiri comerciale,
printre care Eligard, Eliprogel, Enantone, Ginecrin, Lupron, Lutrate, Politrate si
Procren.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin leuprorelina cu eliberare prelungita, prin
formare de depozit a fost initiata la solicitarea autoritatii competente in domeniul
medicamentului din Germania, in temeiul prevederilor articolului 31 din Directiva



2001/83/ CE! si a fost efectuatd de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.

Dat fiind faptul ca medicamentele care contin leuprorelind sunt autorizate prin
procedurd nationala, recomandarile PRAC urmeaza a fi transmise Grupului de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatda — uman
(Coordination group for Mutual-recognition and Decentralised Procedures — human
=CMDNh), care va adopta o pozitie. CMDh este un organism care reprezinta statele
membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia si care raspunde de
asigurarea aplicarii de standarde armonizate de sigurantd la medicamentele
autorizate prin procedura nationala, la nivelul intregii UE.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir 2001 83 cons2009/2001 83 cons2009 ro.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_cons2009/2001_83_cons2009_ro.pdf

