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IMPORTANTE!l RECORDATORIO SOBRE LAS
PRESENTAC'ONES DE PROCRIND (Leuprorelina Acetato).

Como recordatorio a la informacién enviada en las Circular N° 7/2012 del CIM [25/01/2012], Circular N°
11/2012 del CIM [10/02/2012] y Circular N° 13/2012 del CIM [15/02/2012], y para aclarar las mdultiples
consultas recibidas en el CIM del Colegio, adjunto os envio de nuevo la siguiente informacion:

- Informe Procrin:
o Armonizacion de las dosis existentes en Espafia con el resto de Europa
o Tablas comparativas de las Fichas Técnicas de las diferentes presentaciones
- Nota Aclaratoria de Abbott Laboratories, S.A. sobre los nuevos formatos de
Procrin[.

En la Circular N° 7/2012 del CIM [25/01/2012] os haciamos hincapié en el hecho de que sélo
poniendo Procrin Trimestral la prescripcion no quedaba suficientemente clara puesto que
desde el uno de enero de 2012 esta comercializada una nueva dosis.

Todas las presentaciones siguen en estado de ALTA por lo que son dispensables y facturables al
SNS, no obstante, poco a poco los nuevos formatos de Procrin iran sustituyendo a los
antiguos en el caso del Procrin Depot Mensual 7,5 mg y Procrin Trimestral 22,5 mg.

OJO!! La sustitucion de una dosis por otra sélo puede
hacerla el médico:

Hasta Enero de 2012 se comercializaban tres presentaciones de Procrin[d:

970517 Procrin 1 mg/0,2 ml sol inyectable 2,8 ml 1 vial

990630 Procrin Depot 7,5 mg 1 inyectable 2 ml

1
o ) FORMATOS ANTIGUOS (Via intramuscular)
812685 Procrin Trimestral 22,5 mg 1 inyectable

Desde el 1 de enero de 2012 se comercializan, ademas de las tres anteriores, tres nuevas:

Para més informacion:
cimza@redfarma.org — Teléfono: 980 532417- Calle Santa Clara, 33, Entreplanta
www.cofzamora.es
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. PP 1
680758 Procrin mensual 3,75 mg, jeringa precargada 1 ml FORMATOS NUEVOS (Via subcuténea)
680757 Procrin trimestral 11,25 mg, jeringa precargada 1 ml

680759 Procrin semestral 30 mg, jeringa precargada 1 ml

Es importante tener en cuenta que este cambio también conlleva una modificacion de la via de
administracion, pasando de ampolla de administracién intramuscular a jeringa precargada de
administracion subcutanea.

Durante el periodo en que coexistan en el mercado ambas presentaciones es importante informar
adecuadamente a los pacientes para evitar errores de dosificacion y de administracion con estos
productos.

Para completar toda esta informacion adjunto remito la Nota aclaratoria recibida en este
CIM del laboratorio Astellas Pharma S.A. sobre los formatos de ELIGARD® (Leuprorelina
Acetato).

A02215 LEUPRORELINA 22.5 MG/AMP 1 INYECTABLE INTRAMUSCULAR PMF: 347,21€

Codigo Presentacion PVP Indicador  Visado
Nacional EFG NT
812685 PROCRIN TRIMESTRAL 22,5MG 1 INYECTABLE 347,21€ N

A03367 LEUPRORELINA 7.5 MG/AMP 1 INYECTABLE INTRAMUSCULAR  PMF: 159,12€

Codigo Presentacion PVP Indicador  Visado
Nacional EFG NT
990630 PROCRIN DEPOT 7.5MG 1 INYECTABLE 2ML 159,12 € N

A02989 LEUPRORELINA 3.75 MG/AMP 1 INYECTABLE INTRAMUSCULAR PMF: 136,10 €

Codigo Presentacion PVP Indicador  Visado
Nacional EFG NT
909630  GINECRIN DEPOT 3,75MG 1 VIAL + 1 AMP POLVO Y DISOLV 136,10 € N

SUSPENSION INYECTAB

A04089 LEUPRORELINA 11.25 MG/JER 1 INYECTABLE PRECARGADO SUBCUTANEA PMF: 347,21 €

Cédigo Presentacion PVP Indicador  Visado
Nacional EFG NT
680757 PROCRIN TRIMESTRAL 11,25MG POLVO DISOLV SUSP INYEC 347,21€ N

JERINGA PREC
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A04090 LEUPRORELINA 3.75 MG/JER 1 INYECTABLE PRECARGADO SUBCUTANEA PMF: 159,12 €

Codigo Presentacion PVP Indicador  Visado

Nacional EFG NT

680758 PROCRIN MENSUAL 3,75MG POL DISOLV SUSP INYECT 159,12€ N
JERINGA PRECARGADA

A04094 LEUPRORELINA 30 MG/JER 1 INYECTABLE PRECARGADO SUBCUTANEA PMF: 564,50 €

Codigo Presentacion PVP Indicador  Visado
Nacional EFG NT
680759 PROCRIN SEMESTRAL 30MG POLVO Y DISOLV SUSP 564,50€ N
INYECT JERINGA PREC

A07049 LEUPRORELINA 7.5 MG/JER 1 INYECTABLE SUBCUTANEA PMF: 161,40 €

Cédigo Presentacion PVP Indicador Visado
Nacional EFG NT
650840 ELIGARD MENSUAL 7,5MG 1 JERIN POLV Y 1 JER 161,40 N
DISOLV €

A07050 LEUPRORELINA 22.5 MG/JER 1 INYECTABLE SUBCUTANEA PMF: 353,22 €

Cédigo Presentacion PVP Indicador Visado
Nacional EFG NT
650852 ELIGARD TRIMESTRAL 225MG 1 JERIN POLV Y 1J 35322€ N
DISOLV

A07826 LEUPRORELINA 45 MG/JER 1 INYECTABLE SUBCUTANEA PMF: 564,50 €

Codigo Presentacion PVP Indicador  Visado
Nacional EFG NT
663289 ELIGARD SEMESTRAL 45MG 1 JERINGA POLVO + 1 JERINGA 564,50 € N

DISOLV SOLUC INYEC

EL CENTRO DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO

—~

Fdo.: Beatriz Martin Ballesteros



INFORME PROCRIN

El acetato de leuprorelina es un nonapéptido sintético andlogo de la hormona GnRH
comercializado en muchos paises en distintas formas de administracion.

Se aprobd inicialmente, a principios de los 80, en forma de inyeccion subcutdnea diaria.
Posteriormente, se tomo conciencia de que la administracion diaria para tratamiento cronico era
incomoda y se comenzo el desarrollo de formulaciones parenterales depot para administracion
mensual. Sin embargo, el programa de desarrollo clinico y las recomendaciones de dosis para el
tratamiento de un mes han sido diferentes segun en qué paises, asi la dosis recomendada para el
tratamiento mensual fue desde el principio diferente en Japon, Estados Unidos y Europa.

Los primeros estudios demostraron eficacia y seguridad con la dosis minima eficaz de 3,75
mg, y segin los requisitos regulatorios existentes en algunos paises se autorizé esta dosis,
mientras que en otros se eligio la mayor dosis segura de 7,5 mg.

La mayoria de los paises de la Union Europea y Japon han autorizado la dosis de 3,75 mg en
inyeccion subcutanea mensual para el tratamiento del cadncer prostatico, mientras que Espaia,
Estados Unidos, Canadd y Australia han autorizado la dosis de 7,5 mg al mes para la misma
indicacion.

Loégicamente en aquellos paises donde la dosis mensual es de 3,75 mg, el desarrollo de la
formulacion de tres meses se ha planteado sobre la dosis de 11,25 mg, mientras que en aquellos
con dosis recomendada mensual de 7,5 mg la dosis desarrollada y autorizada para tres meses es
de 22,5 mg.

Recientemente las autoridades de Paises Bajos, Portugal, Eslovaquia y Finlandia han aceptado
la financiacion de una nueva presentacion de 30 mg en inyeccion semestral desarrollada sobre la
experiencia de las microcapsulas aprobadas para tratamientos de 1 y 3 meses.

En estos momentos las formulaciones de 1, 3 y 6 meses de acetato de leuprorelina disponibles
son:

EEUU Espaiia Europa
1M Depot 7,5 mg 7,5 mg 3,75 mg
3M Depot 22,5 mg 22,5 mg 11,25 mg
6M Depot 30 mg

Abbott Laboratories decidié hace mas de un afio armonizar los formatos comercializados en
Espana con los existentes en la Union Europea. Por este motivo, se presentaron tres solicitudes
de registro para las dosis de 3,75 mg (mensual), 11,25 mg (trimestral) y 30 mg (semestral) que
sustituiran a los comercializados actualmente de 7,5 mg (mensual) y 22,5 mg (trimestral),
dejando en Espatfia, por tanto, el modelo europeo de linealidad con 3,75mg, 11,25mg y 30 mg.

En la documentacién que se presentd a las Autoridades Sanitarias se adjuntaron los datos del
desarrollo clinico de las formulaciones depot de acetato de leuprorelina que se resumen en la
figura siguiente y demuestran que:

1) las formulaciones MENSUALES de 3,75 mg y de 7,5 mg para inyeccion subcutidnea
muestran una eficacia comparable

2) la formulacion MENSUAL de 3,75 mg y la TRIMESTRAL de 11,25 mg para
inyeccion subcutanea son igualmente efectivas




3) la formulacion SEMESTRAL de 30 mg es eficaz durante seis meses, siendo superior a
la dosis tedricamente lineal de 22,5 mg

Espana, US, Canada, Australia

Procrin depot
7,5 mg 1mes

Procrin depot
22,5 mg 3 meses

Europa

 —

Estudio TAP-144 SR 02
Eficacia y comparacién entre 3,75y 7,5 mg/mes.

Estudio M96-458. Phase IV study evaluating the
agonistic stimulation of serum testosterone following
reinjection with Lupron depot 3-month 22,5 mg and
Lupron depot 7,5 mg and assessment of the
pharmacokinetic/ pharmacodynamic relationship for
Lupron depot 22,5 mg

Estudio TAP-144-SR (3M)/EC002. randomized,
open labelled, comparative study of the efficacy,
safety and tolerability of TAP-144-SR(1M) and TAP-
144-SR(3M) in patients with metastatic cancer.

Procrin depot
3,75 mg 1 mes

crin depot
5 mg 3 meses

Procrin depot
30 mg 6 meses

Estudios EC403 y EC 404

Las tres dosis de 3,75 mg (mensual), 11,25 mg (trimestral) y 30 mg (semestral) fueron
finalmente autorizadas por la AEMPS en Mayo de 2011.

El precio de los similares terapéuticos se establece teniendo en cuenta el periodo de tratamiento
de cada uno de ellos y no la dosis que recibe el paciente.

En este contexto, se ha autorizado el mismo precio por periodo de tratamiento para los formatos
actualmente autorizados de Procrin con distintas dosis (mensual y trimestral).

Con respecto al formato de tratamiento semestral se ha autorizado el mismo precio que el de su
competidor Eligard semestral 45 mg, que también contiene acetato de leuprorelina como

principio activo.

Procrin 1M 7,5 mg | Procrin 3M 22,5 mg Eligard 6M 45 mg
Procrin 1M 3,75 mg 107,09 €
Procrin 3M 11,25 mg 28295 €
Procrin 6M 30 mg 491,88 €

A continuacion, se adjunta tabla comparativa, segun fichas técnicas.
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Abbott Laboratories, S.A. Avda. de Burgos, 91
28050 Madrid (Spain)
TI. 91 337 52 00

Madrid, 8 de febrero de 2012

Asunto: Nota aclaratoria sobre nuevos formatos de Procrin

Estimados Sres,

Nos ponemos en contacto con Uds. con motivo de las consultas gue estamos recibiendo relativas
a los nuevos formatos de Procrin.

Desde el punto de vista clinico, los nuevos formatos de Procrin sustituyen a los antiguos, tal y
como ha sido auterizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

FORMATOS ANTIGUOS FORMATOS NUEVOS
PROCRIN DEPOT 7,5 mg C.N: 990630 PROCRIN MENSUAL 3,75mg  C.N: 680758
PROCRIN TRIMESTRAL 22,5 mg C.N: 812485 PROCRIN TRIMESTRAL 11,25 mg C.N: 680757
PROCRIN SEMESTRAL 30 mg  C.N: 480759

Desde el punto de vista administrativo, las recetas de formatos antiguos no son vdalidas para la
dispensacion de las nuevas presentaciones.

Ante prescripciones de formatos antiguos de Procrin, Y en caso de no disponer de los mismos, se
deberd remitir al paciente al médico para que modifique la prescripcién a un formato nuevo de
Procrin equivalente.

Rogamos que esta informacién sea difundida entre sus colegiados.
Para cualquier aclaracién, rogamos se pongan en contacto con:
Juan Carlos Saorin

Teléfono: 913 343 908
E-mail: juan.sacrin@abbott.com

A'renfcxmen’r‘(

/ <
Fdo.: JuanCarlos Saorin
Gerente de Precios y Reembolso

Abbott

A Promise for Life

N.LF. A-08099681 Reg. Merc. Madrid, tomo 4019, general 3248, s. 3% del Libro de Sociedades. F. 1y 25, hoja 31,053, inscripciones 12y 22
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Madrid, 22 de Febrero de 2012
ASUNTO: Nota aclaratoria sobre los formatos de ELIGARD® (Leuprorelina Acetato)

Estimados Sres.:

Nos ponemos en contacto con ustedes con motivo de las consultas que nos han llegado en
relacién con los formatos de Eligard® Leuprorelina Acetato.

En nombre de Astellas Pharma S.A. les confirmo que no ha habido cambio alguno en los
formatos de Eligard® ni tampoco los habra en el futuro y que tanto sus dosis, como la via
de administraciéon, asi como sus precios permanecen como hasta ahora y los pacientes
podran seguir con su tratamiento habitual sin incidentes:

Via de C.N. PVP (IVA) €

administracion
ELIGARD® SEMESTRAL 45 mg
polvo y disolvente para solucion Subcutanea 663289 564,50
inyectable
ELIGARD® TRIMESTRAL 22,5 mg
polvo y disolvente para solucién Subcutanea 650852 353,22
inyectable
ELIGARD® MENSUAL 7,5 mg
polvo y disolvente para solucién Subcutanea 650840 161,40
inyectable

Por tanto Eligard® es el Unico acetato de leuprorelina subcutaneo en las dosis referidas.
Quedamos a su entera disposicion para cualquier informacion que necesite al respecto.

Atentamente,

@ﬁw&&@

Asuncion Somoza
Directora Técnica.
Astellas Pharma S.A.
Tf. 91 495 27 00



