Rezumatul planului de management al riscului pentru

Somatuline Autogel 60 mg, 90 mg si 120 mg

Acesta este un rezumat al Planului de management al riscului (PMR) pentru Lanreotida Autogel
60 mg, 90 mg si 120 mg (denumitd in continuare ,lanreotidd”). PMR detaliaza riscurile
importante asociate cu lanreotida, cum pot fi reduse la minimum aceste riscuri, cum pot fi
obtinute mai multe informatii despre riscurile induse de lanreotidd, precum si date legate de
incertitudini (informatii lipsa).

RCP UE pentru lanreotida si prospectul (PRO) ofera informatii esentiale profesionistilor din
domeniul sandtatii si pacientilor cu privire la modul in care trebuie utilizatd lanreotida.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza
Lanreotida este autorizata pentru:

* Acromegalie, atunci cand valorile concentratiilor plasmatice ale hormonului de crestere
(GH) si/sau ale factorului de crestere 1 asemanator insulinei (IGF 1) raman anormale
dupd interventie chirurgicald si/sau radioterapie sau 1n cazul in care interventia
chirurgicala si/sau radioterapia nu reprezintd o optiune. Ameliorarea simptomelor
asociate cu acromegalia.

» Simptomatologie clinicad asociatd cu tumori neuroendocrine (TNE) (in majoritatea
statelor UE).

» Tratamentul tumorilor neuroendocrine gastroenteropancreatice de gradul 1 si un subtip
de gradul 2 (indice Ki67 pana la 10%) (TNE GEP) cu origine mezentericd, pancreatica
sau necunoscutd, in cazul in care a fost exclusd originea la nivelul celulelor
hemicolonului stdng si rectului, la pacientii adulti cu boald in stadiu avansat local,
nerezecabil sau metastazat.

Vezi RCP EU pentru indicatiile complete. Acest medicament contine lanreotida (sub forma de
acetat de lanreotidd) ca substanta activd (60 mg, 90 mg sau 120 mg) si se administreaza
subcutanat profund. Solutie apoasa suprasaturata intr-o seringa preumpluta.

II. Riscuri asociate medicamentului si activitati pentru a minimiza sau a caracteriza in
continuare riscurile

Nu exista riscuri importante, riscuri identificate sau informatii lipsa pentru lanreotida.
Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

» Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, In PRO s1 RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

* Informatii importante pe ambalajul medicamentului;

* Marimea ambalajului autorizat — cantitatea de medicament din ambalaj este stabilita
pentru a asigura utilizarea corecta a acestuia;

* Tipul de prescriptiec medicala — modul in care medicamentul ajunge 1n posesia
pacientului (de exemplu, fard prescriptie medicala) poate fi util in reducerea riscurilor.

Impreunad, aceste masuri constituie masuri uzuale de minimizare a riscurilor.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate Tn mod regulat, inclusiv evaluarea PSUR, astfel incat sa se poata lua masuri imediate,
dacd este necesar. Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.
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11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante asociate cu lanreotida sunt riscuri care necesitd activitati speciale de
management al riscurilor, pentru a investiga in continuare sau a minimiza riscul, astfel incat
medicamentul sa poatd fi administrat Tn sigurantd. Riscurile importante pot fi considerate
identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupdri pentru care exista suficiente
dovezi ale unei legaturi cu utilizarea lanreotidei. Riscurile potentiale sunt preocupari pentru
care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila, pe baza datelor disponibile, dar
aceasta asociere nu a fost inca stabilita si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se
refera la informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc In prezent si care trebuie
colectate (de exemplu, despre utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Riscurile importante identificate si potentiale, impreuna cu informatiile lipsd, sunt rezumate in
tabelul de mai jos:

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri identificate importante Nu existd
Riscuri potentiale importante Nu exista
Informatii lipsa Nu exista

11.B Rezumatul riscurilor importante
Nu exista riscuri importante identificate sau potentiale asociate cu lanreotida..

11.C Plan de dezvoltare post-autorizare
11.C.1 Studii care reprezinta conditii ale autorizatiei de punere pe piatd

Nu existd studii care sa reprezinte conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii
specifice pentru lanreotida.

11.C.2 Alte studii in cadrul Planului de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare alte studii pentru lanreotida.
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