Anexo I

Lista de medicamentos autorizados ao nivel nacional



Estado-membro

Titular da Autorizacao
de Introdugao no

Nome inventado

DCI + Poténcia

Forma farmacéutica

Via de administracao

UE/EEE Mercado
Austria Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Implantacao
Implante pré-cheia
Austria Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Implantacgao
Implante pré-cheia

Austria Angelini Pharma Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular

Osterreich Gmbh 1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada

Austria Angelini Pharma Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular

Osterreich Gmbh 11,25 mg/ml suspensao injetavel de
libertagdo prolongada

Austria Takeda Pharma Enantone Monats-Depot |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
Ges.M.B.H. 3,75 mg/ml suspensao injetavel subcutanea

Austria Takeda Pharma Enantone-Gyn Monats- |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
Ges.M.B.H. Depot 3,75 mg/ml suspensdo injetavel subcutanea

Austria Takeda Pharma Sixantone Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular / Via
Ges.M.B.H. 30 mg/ml suspensdo injetavel subcutanea

Austria Takeda Pharma Trenantone Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
Ges.M.B.H. 11,25 mg/ml suspensao injetavel subcutanea

Austria Astellas Pharma Eligard Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
Ges.M.B.H. 22,5 mg Seringa solugdo injetavel

Austria Astellas Pharma Eligard Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
Ges.M.B.H. 45 mg Seringa solucgdo injetavel

Austria Astellas Pharma Eligard Depot Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea
Ges.M.B.H. 7,5 mg Seringa solucdo injetavel

Bélgica Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
Office Be 22,5 mg Seringa solugdoinjetavel

Bélgica Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea

Office Be

45 mg Seringa

solugdoinjetavel
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Bélgica Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
Office Be 7,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Bulgaria Angelini Pharma Nytpat deno Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
Bulgaria Eood 1,875 mg/ml suspensao injetavel de
libertagdo prolongada
Bulgaria Angelini Pharma NyTtpat deno Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
Bulgaria Eood 11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Bulgaria Astellas Pharma D.0.0. |Enurapg Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdoinjetavel
Croacia Sandoz D.0O.O. Lerin Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Implantacgao
Implante pré-cheia
Croacia Pharmas D.O.O. Lutrate Depo Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Croacia Pharmas D.0O.O. Lutrate Depo Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Croacia Abbvie D.0O.0. (Croatia) |Lupron Depo Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa suspensao injetavel em |subcutanea
seringa pré-cheia
Croacia Abbvie D.0.0. (Croatia) |Lupron Depo Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
3,75 mg Seringa suspensao injetavel em |subcutanea
seringa pré-cheia
Croacia Astellas D.O.O. Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutdnea
22,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Croacia Astellas D.0.O. Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea

45 mg Seringa

solucdoinjetavel
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Croacia Astellas D.0O.O. Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
7,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Chipre Astellas Pharmaceuticals |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
A.E.B.E. 22,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Chipre Astellas Pharmaceuticals |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
A.E.B.E. 45 mg Seringa solucdoinjetavel
Chipre Astellas Pharmaceuticals |Eligard Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea

A.E.B.E.

7,5 mg Seringa

solugdoinjetavel

Republica Checa

Angelini Pharma Ceska
Republika S.R.O.

Lutrate Depot

Acetato de leuprorrelina
1,875 mg/ml

P6 e veiculo para
suspensao injetavel de
libertagdo prolongada

Via intramuscular

Republica Checa

Angelini Pharma Ceska
Republika S.R.O.

Lutrate Depot

Acetato de leuprorrelina
11,25 mg/ml

P6 e veiculo para
suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada

Via intramuscular

Republica Checa Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea
22,5 mg Seringa solugdoinjetavel

Republica Checa Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdoinjetavel

Republica Checa Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdoinjetavel

Republica Checa Sandoz S.R.O. Leptoprol Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia

Dinamarca Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solugdoinjetavel

Dinamarca Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdoinjetavel

Dinamarca Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea

7,5 mg Seringa

solugdoinjetavel
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Dinamarca Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcutanea
Implante pré-cheia
Dinamarca Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Estdnia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solucdoinjetavel
Esténia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solugdoinjetavel
Estonia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
7,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa suspensao injetavel em |subcutanea
seringa pré-cheia
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
3,75 mg Seringa suspensdo injetavel em |subcutanea
seringa pré-cheia
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
30 mg Seringa suspensdo injetavel em |subcutdnea
seringa pré-cheia
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutanea
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutanea
3,75 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via subcutanea

30 mg Seringa

suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
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Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
22,5 mg Seringa solugdoinjetavel

Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solugdoinjetavel

Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solucdoinjetavel

Finlandia Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via subcutanea
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel em

seringa pré-cheia

Finlandia Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via subcutanea

3,75 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via subcuténea
11,25 mg suspensdo injetavel

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via subcutanea
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutanea
3,75 mg suspensao injetavel

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea
3,75 mg Seringa suspensao injetavel

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via subcuténea
30 mg Seringa suspensdo injetavel

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via subcutanea
30 mg Frasco para suspensdo injetavel
injetaveis

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via subcutanea

30 mg Seringa

suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
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Franga Gp-Pharm S.A. Zeulide Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Franga Gp-Pharm S.A. Zeulide Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Francga Takeda France S.A.S. Enantone Lp Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel de |subcutanea
libertagdo prolongada
em seringa pré-cheia
Franca Takeda France S.A.S. Enantone Lp Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via intramuscular / Via
3,75 mg Seringa solugdo injetavel em subcutanea
seringa pré-cheia
Franca Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorrelina 3,75 mg |Pé e veiculo para Via intramuscular / Via
Frasco suspensao injetavel subcutanea
Franca Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorrelina 11,25 mg |P6 para solugdo injetavel|Via intramuscular / Via
Frasco subcutanea
Francga Astellas Pharma Sas Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Franca Astellas Pharma Sas Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solugdoinjetavel
Franca Astellas Pharma Sas Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Franca Sandoz Leptoprol Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Franca Takeda France S.A.S. Enantone Lp Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea

30 mg Seringa

suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
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Alemanha Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Alemanha Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Alemanha Takeda Gmbh Enantone-Gyn Monats- |Acetato de leuprorrelina |Suspensdo de libertagdo |Via intramuscular / Via
Depot 3,75 mg Seringa prolongada em seringa |subcuténea
pré-cheia
Alemanha Takeda Gmbh Klebrocid 3-Monats- Acetato de leuprorrelina |Suspensdo de libertagdo |Via intramuscular / Via
Depot 11,25 mg Seringa prolongada em seringa |subcuténea
pré-cheia
Alemanha Takeda Gmbh Klebrocid Depot Acetato de leuprorrelina |Suspensdo de libertagdo |Via intramuscular / Via
Zweikammerspritze 3,75 mg Seringa prolongada em seringa |subcutanea
pré-cheia
Alemanha Takeda Gmbh Trenantone Acetato de leuprorrelina |Suspensao de libertagdo [Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa prolongada em seringa |subcutanea
pré-cheia
Alemanha Takeda Gmbh Trenantone-Gyn Acetato de leuprorrelina |Suspensao de libertagdo [Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa prolongada em seringa |subcutanea
pré-cheia
Alemanha Takeda Gmbh Enantone Monats-Depot |Acetato de leuprorrelina |Suspensao de libertagdo [Via intramuscular / Via
3,75 mg Seringa prolongada em seringa |subcuténea
pré-cheia
Alemanha Astellas Pharma Europe |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
B.V. 22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Alemanha Astellas Pharma Europe |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea

B.V.

45 mg Seringa

solucdoinjetavel




Estado-membro

Titular da Autorizacao
de Introdugao no

Nome inventado

DCI + Poténcia

Forma farmacéutica

Via de administracao

UE/EEE Mercado
Alemanha Astellas Pharma Europe |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
B.V. 7,5 mg Seringa solugdoinjetavel
Alemanha Endomedica Gmbh Leugon Leuprorrelina 10,72 mg |Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Alemanha Hexal Ag Leptoprol Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Alemanha Hexal Ag Leupro-Sandoz 1- Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcuténea
Monats-Depot Implante pré-cheia
Alemanha Hexal Ag Leupro-Sandoz 3- Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Monats-Depot Implante pré-cheia
Alemanha Hexal Ag Leuprone 1-Monatsdepot|Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcutdnea
Implante pré-cheia
Alemanha Hexal Ag Leuprone 3-Monatsdepot|Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Alemanha Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Alemanha Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Alemanha Ratiopharm Gmbh Leuprolin Ratiopharm Acetato de leuprorrelina |Implante em seringa Via subcutdnea
11,25 mg Implante pré-cheia
Alemanha Takeda Gmbh Sixantone Acetato de leuprorrelina |Suspensdo de libertacdo [Via subcutéanea
30 mg Seringa prolongada em seringa
pré-cheia
Grécia Vianex S.A. Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensao injetavel de
libertagdo prolongada
Grécia Vianex S.A. Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular

11,25 mg/ml

suspensao injetavel de
libertagdo prolongada
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Grécia Pharmazac Sa Leuprol Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Frasco para suspensao injetavel subcutanea
injetaveis
Grécia Pharmazac Sa Leuprol Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
3,75 mg Frasco para suspensdo injetavel subcutanea
injetaveis
Grécia Takeda Hellas S.A. Elityran Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel subcutanea
Grécia Takeda Hellas S.A. Elityran Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
3,75 mg Frasco para suspensdo injetavel subcutanea
injetaveis
Grécia Astellas Pharmaceuticals |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
A.E.B.E. 22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Grécia Astellas Pharmaceuticals |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutdnea
A.E.B.E. 45 mg Seringa solugdo injetavel
Grécia Astellas Pharmaceuticals |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
A.E.B.E. 7,5 mg Seringa solucgdo injetavel
Grécia Sandoz Gmbh Prostaplant Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcutanea
Implante pré-cheia
Grécia Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcutanea
D.D. Implante pré-cheia
Hungria Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
22,5 mg Frasco para suspensao injetavel de
injetaveis | Agua para libertagdo prolongada
injecdo 2 mi
Hungria Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular

3,75 mg Frasco para
injetaveis | Agua para
injecdo 2 ml

suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada

10
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Hungria Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel em |subcutanea
seringa pré-cheia
Hungria Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
3,75 mg Seringa suspensdo injetavel em |subcutdanea
seringa pré-cheia
Hungria Astellas Pharma Kft Eligard Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Hungria Astellas Pharma Kft Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Hungria Astellas Pharma Kft Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Hungria Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Hungria Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Islandia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Islandia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Islandia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solucgdo injetavel
Irlanda Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 1-Month Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular
Depot Gp-Pharm 1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Irlanda Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 3-Month Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular

Depot Gp-Pharm

11,25 mg/ml

suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada

11
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Irlanda Mercury Pharmaceuticals|Lutrate 1 Month Depot |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
Ltd. 1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Irlanda Mercury Pharmaceuticals|Lutrate 3 Month Depot |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
Ltd. 11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Irlanda Takeda Products Ireland |Prostap Sr Dcs Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
Ltd. 3,75 mg suspensdo injetavel de |subcutanea
libertagdo prolongada
Irlanda Takeda Products Ireland |Prostap 3 Dcs Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
Ltd. 11,25 mg suspensdo injetavel de |subcutanea
libertagdo prolongada
em seringa pré-cheia
Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solugdoo injetavel
Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solucgdo injetavel
Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Irlanda Rowex Ltd Leuprex 3 Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcutanea
Implante pré-cheia
Irlanda Takeda Products Ireland |Prostap 6 Dcs Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutdnea
Ltd. 30 mg suspensao injetavel de
libertagdo prolongada
em seringa pré-cheia
Italia Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Implantacao
Implante pré-cheia
Italia Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Implantacgao

Implante

pré-cheia

12
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Italia Gp-Pharm S.A. Politrate Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Italia Gp-Pharm S.A. Politrate Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Italia Takeda Italia S.P.A. Enantone Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel de |subcutanea
libertagdo prolongada
Italia Takeda Italia S.P.A. Enantone Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
3,75 mg Seringa suspensdo injetavel de |subcutdanea
libertagdo prolongada
Italia Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solucgdo injetavel
Italia Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Italia Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Letdnia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Letdnia Astellas Pharma D.0.0. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solucgdo injetavel
Letonia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Letonia Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
D.D. Implante pré-cheia
Lituania Angelini Pharma Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular

Osterreich Gmbh

11,25 mg/ml

suspensao injetavel de
libertagdo prolongada
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Lituania Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Lituania Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Lituania Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solucgdo injetavel
Luxemburgo Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea
Office Be 22,5 mg Seringa solucgdo injetavel
Luxemburgo Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
Office Be 45 mg Seringa solugdo injetavel
Luxemburgo Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutdnea
Office Be 7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Luxemburgo Endomedica Gmbh Leugon Acetato de leuprorrelina |Implante em seringa Via subcuténea

11,25 mg Implante

pré-cheia

Paises Baixos Abbvie B.V. Lucrin Depot Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular / Via
11,25 mg Frasco para |suspensdo injetavel subcutanea
injetaveis
Paises Baixos Abbvie B.V. Lucrin Depot Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular / Via
3,75 mg suspensdo injetavel subcutanea
Paises Baixos Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 1 Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
Maand 3,75 mg suspensdo injetavel subcutanea
Paises Baixos Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 3 Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular / Via
Maanden 11,25 mg suspensdo injetavel subcutanea
Paises Baixos Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 6 Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via subcuténea

Maanden

30 mg

suspensao injetavel

Paises Baixos Astellas Pharma B.V. Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solucdo injetavel
Paises Baixos Astellas Pharma B.V. Eligard Acetato de leuprorrelina |Po6 e solvente para Via subcuténea

45 mg Seringa

solucdo injetavel
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Paises Baixos

Astellas Pharma B.V.

Eligard

Acetato de leuprorrelina
7,5 mg Seringa

P6 e solvente para
solugdoinjetavel

Via subcutanea

Paises Baixos Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Paises Baixos Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Noruega Abbvie As Procren Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Noruega Abbvie As Procren Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via subcuténea
3,75 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Noruega Abbvie As Procren Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea
30 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Noruega Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solucgdo injetavel
Noruega Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdoinjetavel
Noruega Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Noruega Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutdnea
11,25 mg suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Noruega Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea

3,75 mg

suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
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Noruega Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutanea
30 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Noruega Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcutanea
Implante pré-cheia
Noruega Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Poldnia Angelini Pharma Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular
Osterreich Gmbh 1,875 mg/ml suspensao injetavel de
libertagdo prolongada
Poldnia Angelini Pharma Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
Osterreich Gmbh 11,25 mg/ml suspensao injetavel de
libertagdo prolongada
Poldnia Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Acetato de leuprorrelina |Suspensdo injetavel Via intramuscular / Via
0.0. 11,25 mg Frasco para subcutanea
injetaveis
Poldnia Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Acetato de leuprorrelina |Suspensdo injetavel Via intramuscular / Via
0.0. 3,75 mg Frasco para subcutanea
injetaveis
Poldnia Astellas Pharma Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
Sp.Z.0.0. 22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Poldnia Astellas Pharma Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
Sp.Z.0.0. 45 mg Seringa solugdo injetavel
Poldnia Astellas Pharma Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
Sp.Z.0.0. 7,5 mg Seringa solucgdo injetavel
Poldnia Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Poldnia Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcutanea

Implante

pré-cheia

16




Estado-membro

Titular da Autorizacao
de Introdugao no

Nome inventado

DCI + Poténcia

Forma farmacéutica

Via de administracao

UE/EEE Mercado
Portugal Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Portugal Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Portugal Astellas Farma Lda. Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Portugal Astellas Farma Lda. Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Portugal Astellas Farma Lda. Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Roménia Angelini Pharma Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular
Osterreich Gmbh 1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Roménia Angelini Pharma Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular
Osterreich Gmbh 11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Roménia Astellas Pharma Europe |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
B.V. 22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Roménia Astellas Pharma Europe |Eligard Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea
B.V. 45 mg Seringa solucgdo injetavel
Roménia S.C. Sandoz S.R.L. Leptoprol Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcutanea
Implante pré-cheia
Eslovaquia Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Eslovaquia Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea

45 mg Seringa

solugdo injetavel
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Eslovaquia Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Eslovaquia Sandoz Pharmaceuticals |[Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcuténea
D.D. Implante pré-cheia
Eslovaquia Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
D.D. Implante pré-cheia
Eslovénia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Eslovénia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Eslovénia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutdnea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Eslovénia Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
D.D. Implante pré-cheia
Espanha Abbvie Spain S.L.U. Ginecrin Depot Leuprorrelina 3,75 mg |P6 e veiculo para Via intramuscular
Frasco suspensdo injetavel
Espanha Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Espanha Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Espanha Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Espanha Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Trimestral |Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular

11,25 mg/ml

suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
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Espanha Abbvie Spain S.L.U. Procrin Mensual Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutanea
3,75 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Espanha Abbvie Spain S.L.U. Procrin Semestral Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutanea
30 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Espanha Abbvie Spain S.L.U. Procrin Trimestral Acetato de leuprorrelina |Pé e veiculo para Via subcutanea
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Espanha Astellas Pharma S.A. Eligard Mensual Acetato de leuprorrelina |Pé e solvente para Via subcutanea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Espanha Astellas Pharma S.A. Eligard Semestral Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Espanha Astellas Pharma S.A. Eligard Trimestral Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutdnea
22,5 mg Seringa solugdo injetavel
Espanha Sandoz Farmacéutica, Leuprorelina Trimestral |Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
S.A. Sandoz Implante pré-cheia
Suécia Abbvie Ab Procren Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea
11,25 mg Seringa suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia
Suécia Abbvie Ab Procren Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea
3,75 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Suécia Abbvie Ab Procren Depot Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcuténea
30 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Suécia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea

22,5 mg Seringa

solucdo injetavel
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Suécia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcutanea
45 mg Seringa solugdo injetavel
Suécia Astellas Pharma A/S Eligard Acetato de leuprorrelina |P6 e solvente para Via subcuténea
7,5 mg Seringa solugdo injetavel
Suécia Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via subcuténea
11,25 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Suécia Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via subcuténea
3,75 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Suécia Orion Corporation Enanton Depot Dual Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via subcutdnea
30 mg Seringa suspensao injetavel em
seringa pré-cheia
Suécia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 3,6 mg Implante em seringa Via subcutdnea
Implante pré-cheia
Suécia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorrelina 5 mg Implante em seringa Via subcuténea
Implante pré-cheia
Reino Unido Gp-Pharm S.A. Lutrate 1 Month Depot |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Reino Unido Gp-Pharm S.A. Lutrate 3 Month Depot |Acetato de leuprorrelina |P6 e veiculo para Via intramuscular
11,25 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Reino Unido Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular
1,875 mg/ml suspensdo injetavel de
libertagdo prolongada
Reino Unido Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Acetato de leuprorrelina |PS e veiculo para Via intramuscular

11,25 mg/ml

suspensdo injetavel de
libertacdo prolongada
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Reino Unido

Takeda Uk Ltd

Prostap 3 Dcs

Acetato de leuprorrelina
11,25 mg/mil

P6 e veiculo para
suspensao injetavel em
seringa pré-cheia

Via intramuscular / Via
subcutéanea

Reino Unido

Takeda Uk Ltd

Prostap Sr Dcs

Acetato de leuprorrelina
3,75 mg/ml

P6 e veiculo para
suspensdo injetavel em
seringa pré-cheia

Via intramuscular / Via
subcutanea

Reino Unido

Amdeepcha Limited

Leuprorelin Amdeepcha

Acetato de leuprorrelina
11,25 mg Implante

Implante em seringa
pré-cheia

Via subcutanea
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Conclusoes cientificas

Os medicamentos depot (de depdsito) contendo leuprorrelina estdo indicados para o cancro da
prostata, o cancro da mama e patologias que afetam o sistema reprodutor feminino (por ex.
endometriose, fibrose uterina) e puberdade precoce. Podem ser injetados por via subcutanea ou
intramuscular e estao disponiveis na forma de implantes em seringa pré-cheia, pé e solvente para
injecdo (solugdo ou suspensdo) e pod e solvente para injecdo em seringa pré-cheia.

Estes medicamentos diferem na complexidade e no niimero de passos de reconstituicdo e
administracdo e comportam o risco de erros de medicacdo (EM), conduzindo, em alguns casos, a
subdosagem e, consequentemente, falta de eficacia (FdE).

O processo de reconstituicao de Eligard (da Astellas) é particularmente complexo, com o maior nimero
de passos envolvidos e a maioria dos EM notificados para este medicamento. Ao longo dos anos foram
implementadas para este medicamento varias medidas de minimizagdo do risco (MMR) para mitigar o
risco de EM potencialmente conducentes a FdE, incluindo materiais educacionais, Comunicagdes
Dirigidas aos Profissionais de Saude (CDPS) em 2014 e 2017, formacdo com dispositivo simulador,
modificacdo do émbolo e a introducdo de uma nova agulha de seguranga em 2019. Em 2014, o titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) Astellas comprometeu-se a desenvolver um novo
dispositivo para Eligard de modo a facilitar a reconstituicdo e a administragdo e, por conseguinte,
minimizar o risco de EM. Em 2018, a Astellas informou que o desenvolvimento deste dispositivo falhou
devido a importantes alteragdes na composicdo do medicamento necessarias para esta modificacdo.
Verificou-se que, apesar de todas as MMR implementadas, o nimero de notificagdes de EM
permaneceu elevado. Por conseguinte, é necessaria uma agdo regulamentar apropriada para reduzir o
risco de EM através de um dispositivo de administracdo melhorado.

As notificagcbes de EM e os casos codificados como problemas relacionados com o medicamento nao se
limitam a Eligard, mas dizem igualmente respeito a outros medicamentos depot contendo
leuprorrelina. Nao foram recolhidos casos indicativos de EM para formulagcdes nao depot de
leuprorrelina.

Por conseguinte, em 7 de junho de 2019, a Alemanha iniciou um procedimento de consulta ao abrigo
do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE resultante dos dados de farmacovigilancia e solicitou ao PRAC
que avaliasse o impacto das preocupacdes supra na relacdo beneficio-risco dos medicamentos depot
contendo leuprorrelina e que emitisse uma recomendagao sobre se as autorizagdes de introdugdo no
mercado pertinentes devem ser mantidas, alteradas, suspensas ou revogadas, e que emitisse um
parecer cientifico sobre os EM e a falta de eficacia associada.

O PRAC adotou uma recomendacdo em 14 de maio de 2020, que foi em seguida examinada pelo
CMDh, em conformidade com o artigo 107.°-K da Diretiva 2001/83/CE.

Resumo da avaliacao cientifica pelo PRAC

Embora o beneficio dos medicamentos contendo leuprorrelina esteja estabelecido nas suas indicagGes
aprovadas, é evidente que a eficacia do tratamento pode ser comprometida se os doentes ndo
receberem a dose pretendida. Foram observados varios EM que conduziram a subdosagem e,
consequentemente, associados a FdE. A avaliagdo dos dados de seguranca pds-comercializagdo
relacionados com os EM indicou que, na maioria dos casos em que estavam disponiveis informacGes
sobre a indicagdo, os medicamentos envolvidos foram utilizados no tratamento do cancro da préstata.
Tendo em conta que o cancro da prdstata € uma doenga potencialmente fatal, o comprometimento da
eficacia devido a EM ndo é aceitavel.

Foram avaliadas notificacOes de casos de EM para cada medicamento depot contendo leuprorrelina
com base em dados recolhidos a partir da base de dados EudraVigilance (EV), submetidas pelos
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titulares das AIM e dados limitados através da literatura. Apesar das limitacGes das notificacGes
espontaneas, os dados mostraram que os medicamentos com passos de reconstituicdo mais complexos
ou com mais passos de reconstituicdo na sua preparagdo e administracdo tém um maior potencial de
EM. Tal esta em consonancia com o facto de o maior nimero de notificagdes de EM ter sido obtido para
Eligard, que é também o medicamento com o processo de reconstituicdo mais complexo. A taxa de
notificacdo para Eligard foi aproximadamente 10 vezes superior a taxa de notificacdo das formulacdes
de seringa pré-cheia dupla (dual-prefilled syringe, DPS) da Takeda e titulares das AIM afiliados, que
tém significativamente menos passos de reconstituigdo para a reconstituicdo

(3 notificacdes/1000 doentes-ano versus 0,35 notificagdes/1000 doentes-ano, respetivamente).
Relativamente a Lutrate Depot, um medicamento também com um nivel de complexidade no seu
processo de reconstituicdo, a taxa de notificagdo é de 1,80 notificagdes/1000 doentes-ano. A taxa de
notificacdo de EM dos medicamentos do grupo Novartis corresponde a 0,31/1000 doentes-ano, ao
passo que para outros implantes a taxa de notificagdo € nula.

A taxa mais elevada de notificacdes de EM com Eligard poderia ser parcialmente atribuida ao aumento
da consciencializagdo dos profissionais de saude na sequéncia do dobro da divulgacao de CDPS e dos
materiais educacionais fornecidos pela Astellas. No entanto, pode argumentar-se que os mesmos
fatores podem ter tido um impacto indireto também nos outros medicamentos depot contendo
leuprorrelina, causando igualmente um aumento nas suas taxas de notificagdo.

Ao longo dos anos, o titular da AIM Astellas implementou varias MMR para minimizar o risco de EM; no
entanto, continuam a ser notificados EM, indicando que estas MMR nao sao suficientemente eficazes. O
titular da AIM ndo conseguiu desenvolver um dispositivo com duas seringas pré-cheias e com um
numero menor e menos complexo de passos de reconstituicdo que substituiriam o dispositivo atual.

Tendo em conta a gravidade dos riscos associados a estes EM, o facto de as MMR implementadas nao
terem minimizado suficientemente este risco e de outros medicamentos depot contendo leuprorrelina
gue possuem este tipo de dispositivo (camaras duplas) terem menos EM notificados, o PRAC
considerou que o desenvolvimento de um novo dispositivo é a medida mais eficaz para minimizar o
risco de EM associados a Eligard e, por conseguinte, reduzir o risco resultante da falta de eficacia deste
medicamento. Por conseguinte, deve ser incluido como condicdo as respetivas autorizaces de
introducdo no mercado e as alteragGes relevantes devem ser apresentadas as autoridades nacionais
competentes (ANC) relevantes até 31 de outubro de 2021.

No periodo intercalar, sdo consideradas necessarias MMR de rotina na forma de atualizagdes a
informagdo do medicamento para aumentar a consciencializagdo dos médicos para a minimizacgdo do
risco de EM associados a utilizagdo de Eligard. Estas atualizagdes incluem alteracGes as secgoes 4.2
e 4.4 do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) para informar os profissionais de saude
para o potencial de EM associados a utilizagdo do medicamento e realgar que as instrugdes de
reconstituicdo e administragao devem ser rigorosamente seguidas. Em caso de suspeita de EM, o
doente deve ser monitorizado adequadamente.

A maioria dos EM associados a Lutrate Depot (da GP-Pharm e titulares das AIM associados) revelou
gue os EM ocorreram durante um passo especifico do processo de preparacdo. Por conseguinte, o
PRAC considerou que a secgao 6.6 do RCM deveria ser revista de modo a incluir instrugdes de
reconstituicdo mais claras e a embalagem do medicamento deveria ser modificada de modo a facilitar
0 acesso as instrucdes de utilizacdo para os profissionais de saude, bem como realcar a importancia de
ler as instrucdes antes da reconstituicdo e administracdo. O PRAC concluiu que as atuais MMR
implementadas, juntamente com as alteragdes propostas a informagao do medicamento, sdo
suficientes para minimizar o risco de EM para este medicamento.

O PRAC observou que faltavam dados essenciais necessarios para realizar uma analise detalhada da
causa-raiz em aproximadamente 45% dos casos recolhidos da EV. Por conseguinte, todos os titulares
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das AIM sdo convidados a realizar um seguimento de cada caso de EM notificado, de acordo com o
Guia de Boas Praticas relativo ao registo, codificacdo, notificacdo e avaliagdo de erros de medicacdo
(Good practice guide on recording, coding, reporting and assessment of MEs) (EMA/762563/2014). O
seguimento dos casos de EM deve ser considerado uma atividade de farmacovigilancia de rotina
através da qual os titulares das AIM devem tentar obter informagdes relevantes ndo fornecidas no
relatério inicial.

Com base na analise de todos os dados disponiveis, o PRAC considera que os «erros de medicacdo que
resultam em falta de eficacia» devem ser considerados como um importante risco identificado para
todos os medicamentos depot contendo leuprorrelina e devem ser incluidos nos planos de minimizacao
do risco (PMR) existentes. As atividades de farmacovigilancia aplicaveis e as medidas de minimizagao
do risco devem ser incluidas nos PMR em conformidade. Os medicamentos depot contendo
leuprorrelina que ndo tém um PMR em vigor, ndo necessitam de o introduzir, mas tém de incluir «erros
de medicagdo que resultam em falta de eficacia» como uma questdo de seguranga que suscita especial
preocupacdo e que tem de ser monitorizada através de relatérios periddicos de seguranca (RPS). A
frequéncia de submissdo dos RPS deve ser revista dos atuais 5 anos para 2 anos.

A analise das notificacGes de EM mostrou que os erros foram cometidos por diferentes tipos de
profissionais de saude, como médicos e enfermeiros, mas também pelos doentes. Dada a
complexidade do processo de reconstituigdo dos medicamentos depot contendo leuprorrelina, e de
modo a minimizar os EM realizados pelos doentes, todos os titulares das AIM devem assegurar que 0s
medicamentos depot contendo leuprorrelina sdo manuseados, preparados e administrados apenas por
profissionais de saude familiarizados com estes procedimentos. Assim, deve ser adicionada na

seccdao 4.2 do RCM e na secgdo 3 do folheto informativo de todos os medicamentos depot contendo
leuprorrelina a declaragao de que o medicamento deve ser manuseado, preparado e administrado
apenas por profissionais de salde familiarizados com estes procedimentos. A este respeito, qualquer
referéncia na informacdo do medicamento relativa a autoadministracdo pelo doente deve ser
eliminada.

Tendo em conta a taxa de notificacdo mais elevada de EM observada apods a divulgagdo anterior de
CDPS para Eligard, considera-se que as CDPS tiveram um impacto na consciencializagdo dos
profissionais de salude para o potencial de EM. Assim, o PRAC acordou a divulgacdo de uma CDPS para
realcar a importancia de seguir rigorosa e cuidadosamente o processo de reconstituigdo para todos os
medicamentos depot contendo leuprorrelina.

Posicdao do CMDh

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Concluséao geral

Consequentemente, o CMDh considera que a relacdo beneficio-risco dos medicamentos depot contendo
leuprorrelina permanece favoravel, sob reserva das alteracoes a informacdo do medicamento e das
condigdes anteriormente descritas.

Por conseguinte, o CMDh recomenda a alteracdo dos termos das autorizagdes de introdugao no
mercado dos medicamentos depot contendo leuprorrelina.
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Anexo III

Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

Nota:

Estas alteracdes as seccbes relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e folheto
informativo sdo o resultado do procedimento de arbitragem.

A informagcao doo medicamento pode ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado Membro, em articulacdo com o Estado Membro de Referéncia, quando apropriado, de acordo
com os procedimentos previstos no Capitulo 4 do Titulo III da Diretiva 2001/83/EC.
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Para medicamentos com formulacdao depot contendo leuprorelina sao recomendadas as seguintes
alteragbes a informagdo do medicamento (texto novo a negrito e sublinhado, texto eliminado
riseado):

Astellas

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.2 Posologia e modo de administracao

Modo de administracao

ELIGARD deve ser preparado, reconstituido e administrado apenas por profissionais de satde

familiarizados com estes procedimentos. Para-nstrucbesacerca-dareconstituicdo-do-medicamente

antes-da-suaadministracde,ver-seecae-6-6- As instrucdes para a reconstituicdo e administracao
tém de ser sequidas rigorosamente (ver seccoes 4.4 e 6.6). Se o0 medicamento nao for

adequadamente preparado, este ndao deve ser administrado.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

notificados casos de erros de manuseamento que podem ocorrer durante qualquer fase do

processo de preparacdo e que podem resultar numa potencial falta de eficacia. As instrucoes
para a reconstituicdo e administracdo tém de ser seqguidas rigorosamente (ver seccao 6.6).
Em casos de suspeita ou confirmaciao de erros de manuseamento, os doentes devem ser

monitorizados adequadamente (ver seccao 4.2).

GP Pharm
Resumo das caracteristicas do medicamento (e parte correspondente das Instrucoes
de utilizacao)

6.6 Precaucgdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Esta secgdo deve ser corrigida da seguinte forma:

Passo 1: Remova totalmente a capsula de fecho flip-off do topo do frasco para injetaveis,
revelando a tampa de borracha. Verifique que ndo restam quaisquer partes da capsula de
fecho flip-off no frasco para injetaveis

Passo 2: Coloque o frasco para injetaveis huma posicdo vertical direita sobre uma mesa.
Retire a protecao da embalagem de blister que contém o adaptador do frasco para injetaveis
(MIXJECT). Nao retire o adaptador do frasco para injetaveis da embalagem de blister.
Posicione a embalagem de blister contendo o adaptador do frasco para injetaveis
firmemente por cima do frasco para injetaveis, perfurando o frasco para injetaveis numa

posicao totalmente vertical. Empurre suavemente para baixo até sentir que encaixou
corretamente.

As instrugbes de utilizagdo do medicamento devem ser revistas, de modo a melhorar as imagens que
descrevem os passos e a modificar o texto para as tornar mais compreensiveis para os profissionais de
saude.
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Todos os medicamentos com formulacao depot contendo leuprorrelina

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.2 Posologia e modo de administragao
Modo de administracao

<Nome do medicamento> deve ser preparado, <reconstituido> e administrado apenas por
profissionais de saude familiarizados com estes procedimentos.

Folheto Informativo

3. Como utilizar o <Nome do medicamento>

<Nome do medicamento> devera ser administrado apenas pelo seu médico ou enfermeiro.,
0S quais serdo também responsaveis pela preparacao do produto.
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Anexo IV

Condicoes relativas a Autorizacao de Introdugdao no Mercado
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Condicoes relativas as Autorizacoes de Introducao no Mercado

O titular da autorizagdo de introducdo no mercado Astellas deve satisfazer, no calendario indicado, as
condigdes a seguir indicadas, e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento do
seguinte:

O titular da AIM Astellas deve substituir o produto combinado O procedimento de

medicamento-dispositivo Eligard atual por um novo (por ex., regulamentacdo

contendo duas seringas pré-ligadas) com o objetivo de reduzir o correspondente deve ser

risco de erros de medicagdo. Deve ser igualmente fornecida apresentado as autoridades

documentacao de apoio relevante, incluindo dados de utilizacdo nacionais competentes

adequados. relevantes para avaliagao
até 31 de outubro de 2021.

30



Anexo V

Calendario para a implementacao da posicao do CMDh
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Calendario para a implementacao da posicao do CMDh

Adocdo da posicao do CMDh por consenso:

Reunido do CMDh de junho de 2020

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

21 de julho de 2020

Implementagdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragao relevante,
em conformidade com as orientacdes
relevantes!, pelos titulares da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado):

31 de agosto de 2020

1 Recommendation for implementation of Commission decisions or CMDh agreements following union referral procedures where the

Marketing Authorisation is maintained or varied -

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD _h /procedural guidance/PostReferral Phase/CMDh 318 2014 Rev.

1 2019 02 clean Implementation of EC Decisions.pdf
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