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Eligard (leuprorelinacetat depotinjektion) — Risiko for manglende effekt
pa grund af forkert rekonstitutions- og administrationsproces

Kere sundhedspersonale,

Efter aftale med Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA) og Sundhedsstyrelsen,
vil Astellas Pharma Europe Ltd gerne oplyse Dem om faglgende:

Opsummering
e Der kan forekomme manglende effekt pa grund af forkert rekonstitution af
produktet.

e Der er rapporteret om medicineringsfejl i forbindelse med opbevaring,
forberedelse og rekonstitution af Eligard.

e Korrekt rekonstitution af Eligard er et kritisk trin i administrationen af
produktet for at sikre en sikker og effektiv behandling af patienter med
prostatakreeft.

e Det er vigtigt, at man har et ngje kendskab til og faglger instruktionerne for
korrekt rekonstitution og administration, far produktet tages i brug.

e Produktet vil blive modificeret med henblik pa at forenkle rekonstitution og
administration, og opbevaringstemperaturen vil blive a&ndret. Indtil disse
&ndringer er blevet godkendt, skal de nuveerende instruktioner i
produktresuméets pkt. 6.6 og indleegssedlens pkt. 7 falges.

e Rekonstitution ma udelukkende finde sted, hvis produktet har opnaet
stuetemperatur.

e Testosteronniveau bgr undersgges, hvis der er mistanke om forkert
administration af Eligard.

Yderligere information om sikkerhedsproblemet og anbefalingerne

Ovenstaende  anbefalinger sker p.g.a. rapporter om  uhensigtsmaessig
administrationsteknik af Eligard, nogle af dem forbundet med mangel pa klinisk
effekt hos patienter, der er diagnosticeret med fremskreden prostatakreeft.

Et antal kasuistikker indikerede en mangel pa effekt, idet de indeholder analysedata,
der viser en forggelse i testosteronniveauer, der er hgjere end kastrationsniveauet (<50
ng/dl) og/eller en forggelse af PSA (prostataspecifikt antigen)-niveauer.

En kumulativ gennemgang af kendte cases af indberettede medicineringsfejl afslgrede
forskellige fejl under forberedelse, blanding og administration af produktet.

Det er meget vigtigt, at man gennemlaser og forstar de detaljerede vejledninger for
korrekt rekonstitution og administration af Eligard, der findes i produktresuméets pkt.
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6.6 'Specielle forholdsregler for bortskaffelse og anden handtering' og i
indleegssedlens pkt. 7 'Oplysninger til sundhedspersonale’. Disse instruktioner bgr
leeses far rekonstitution og administration af Eligard (se venligst seneste godkendte
version af produktresumé og indleegsseddel pa hhv. www.produktresume.dk

og www.indlaegsseddel.dk).

Baggrund

Eligard er indiceret til behandling af fremskreden hormonfglsom prostatacancer og til
behandlingen af lokaliseret hgjrisiko og lokalt fremskreden hormonfaglsom
prostatacancer i kombination med stralebehandling.

Det findes i falgende formuleringer: 45 mg (én gang hver 6. maned), 22,5 mg (én
gang hver 3. maned) og 7,5 mg (én gang hver maned).

Hos de fleste patienter resulterer androgen deprivationsterapi (ADT) med Eligard i
testosteronniveauer under standard kastrationsniveau (<50 ng/dl; < 1,7 nmol/l); i de
fleste tilfeelde nar patienterne testosteronnivauer under < 20 ng/dl. Testosteronniveau
bar undersgges, hvis der er mistanke om forkert indgivelse af Eligard.

Indberetning af bivirkninger

Samtlige handelser som vedrgrer forkert opbevaring, forberedelse og administration
af Eligard eller enhver anden bivirkning, skal indberettes i henhold til det nationale
indberetningssystem. Dette gores via  skema  som findes pa
www.meldenbivirkning.dk.

Rapporter kan sendes til Astellas tilknyttede partnere enten som e-mail eller via fax:
Astellas Pharma a/s, Kajakvej 2, 2770 Kastrup, tel.: 4343 0355, fax: 4343 2224,
drug.safety.nordic@astellas.com

Kontakt til virksomheden

For spergsmal vedrgrende korrekt metode til forberedelse af Eligard, kontakt venligst
medicinsk information hos Astellas pa fglgende telefonnummer: 4343 0355

Med venlig hilsen
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Ove Schebye Ralph Nies
Director Medical & Regulatory Affairs VP, EU-QPPV

Bilag 1: Produktresumé og indleegsseddel, der aktuelt er godkendt pa nationalt niveau
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