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Comunjcare directi citre profesionistii din domeniul sanatifii privind

falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) — flacon cu

150 mg pulbere pentru concentrat pentru solufie perfuzabili

Serii de fabricatie:

HA4105B01, H4136B02, H4143B01, H4150B01, HA4152B04, H4171B01,
H4168B02, H4169B01, H4179B02, H4180B01, H4184B01, H4185B02,
H4194801, H4195B01, HA4196B01, H4261801, H4263802, H4271B01,
H4279B01, H4284B04, H4293B01, B4303801, H4301B09, H43111807 ;

E;[4319BOZ, H4324B03, H4329B01, N1001B01, N 1002B02, N1002B03,
N1010B02

I

Stimate profesionist din domeninl sinatari,

Compania farmaceutici Roche Roménia S.R.L., reprezentantd a firmei
%. Hoffrmann-L.a Roche Lid. (denumitd in continuare Roche), de comun
(

cord cu Agentia Najionalz 2 Medicamenmlui si a Dispozitivelor Medicale

M) si Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines

gency, EMA) doreste si v informeze in legiturs cu wrmatoarele:

Rezumay

Produse falsificate, etichetate initial In limba italiani drept flacoane de

medicament Herceptin 150 mg pulbere pentri concentrat pentru solutie

perfuzabild, au fost gisite [a distribuitorii din Marea Britanie, pentru a fi
distribuite mai departe in afara teritoriului Marii Britanii, st in Finlanda,
Germania, Austria §i Suedia. Existd posibilitatea ca eticheta si ambalajul
exterior originale in limba italiani si fi fost nlocuite cu etichete si
ambalaje In limba nationals.

Etichetele flacoanelor suspectate ca fiind falsificate i ambalajul exterior
original sunt inscriptionate eu sedii de fabricatie autentice, Insi este
posibil ca seriile de pe etichetele flacoanelor s3 nu corespunda celor de pe
ambalajul exterior. In plus, unele flacoane pot congine lichid in loc de
pulbere sau pot prezenta semne de deschidere anterioars.

Produsele falsificate nu trebuie utilizate deoarece nu pot fi considerate
nici sigure, nici eficace.

Daca sunteti In posesia unui produs pe care il suspectati de falsificare orj
a cdrui autenticitate nu o putefi confirma sau dach suspectati posibilitatea
ca unui pacjent s2 i se fi administrat un medicamenr falsificar, webuie s
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il contactali imediat Agenfiza Najionali a Medicamentului si a
i Dispozitivelor Medicale.

¢ Nu se anticipeazi ca aceasta si determine un deficit de aprovizionare cu
I acest medicament pentry pacientl.

nformatii suplimentare

rompania Roche 2 fost informarti recent in legiturt cu descoperirea in Germania a unor
‘ roduse confirmate a fi falsificate, etichetate drept flacoane cu medicament Hereeptin
] 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solufie perfuzabild (trasmzumab). Alte flacosne
1 uspecte au fost depistate In Marea Britanie (pentru a fi distribuite mai departe in alte
| [: tar), Finlanda, Austria si Suedia. Produsele falsificate au aceleasi serii de fabricafie ca si
1 odusele din seriile de medicament Herceptin autentice ale companiei Roche, Conform
nformatiilor pe care le detinem in prezent, un importator paralel german a cumpirat
rodusele suspecte de la doi distribuitori din Marea Britanie, care le-au achizifionat la
indul acestora de la distribuitori italieni, in Italia, compania Roche furnizeazx
edicamentul numai citre farmaciile din spitale, conform legislatiei nationale, ceea ce
¢amni cX distribuitorii italieni nu au fost aprovizionafi de céitwe compania Roche Ttalia.
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| Analiza chimici a confirmat ¢4 minim unul dintre produsele falsificate NU contine
; tastwzimab (pulbere), substanja activi a medicamentului Herceptin, ci ceferiaxoni
Al (pulbere), un antibiotic din clasa cefalosporinelor,

|| Alte flacoane confin un lichid in locul pulberii de culoare alb4 spre galben pal §i prezintd
| semne de deschidere antericar¥ (a se vedea exemplele de mai jos). Compozitia acestui
lichid nu 2 fost stabilit in toate cazurile, insd poate conine trastuzumab diluat.

oate produsele falsificate trebuie considerate nesterile, chiar daci par intacte,

roduscle falsificate nu trebuie utilizate, deoarece nu pot {1 considerate nici sigure,
nici eficace.

g

ﬁspecﬁe vizualé

odusty falsificat poate arita identic cu medicamentul Herceptin autentic sau nu.

iferenta dintre produsele falsificate depistate pAnd In prezent si medicamentul Herceptin
aytentic s~a stabilit pe baza unei combinsfii a urmitoarelor earacteristici:

ctichetele de pe flacoane §i cutii sunt in limbe italiani (este posibil ca distribuitorii sa
: fi reetichetar gi reambalat ulterior produsul, jar textal sa fie in limba nationald);

' seriile de fabricafie enumerate mai sus;

seriile de fabricapie §i data expiririi inscriptionatd pe etichetz flacomului mu
corespunde, in unele cazuri cu cea inscrifionats pe cutie

®| prezenfa unei etichete autocolante ,,bollini™ (vezi mat jos), specific pentru ambalajele
expediate tn Jtalia.

o prezipti semne de manipulare amerioari a capacului (capacul nu este fixat
corespunzitor san este deteriorat),

*| prezenfa unwi lichid in flacon (Herceptin 150 mg pulbere pentru concentrat pentru

o
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solutie perfuzabilZ este o pulbere de culoare alb spre palben, pal).
e dopul a fost deja perforat.

Excmble de cutii falsificate:

eticheta
autocolanta
W el

Lh:l_.l
el
:
)
=¥
®
3
=
B
=4
=%
&
&
=
2
&

|
|

|

d,jﬂtzl :
Xpirdrii gi
ia de
icatie:

spund
nele
1ri :

Fosibile riscuri pentru pacienti

| Produsele falsificate pot fi considerate ca lipsite de eficacitate terapeutici.
| Trat;a'mennzl pame.nphr care suferd de cancer mamar, HER2-pozitiv sau cancer
il gastric poate fi serios afectat sau intfirziar (spre exemply, daci se omite astfel un ciclu
complet de tratament eficace).

| & Dac{t pacicntul?.i i se administreazi cefiriaxon in loc de trastuzumab, acesta poate
| gnamfestgx_ reacfiile adverse asociate cu antibioticul In cauz® care sunt enumerate n
inforrnatiile despre medicamentul respectiv.
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¢ Lipsa sterilitifii poate duce la infectii, cu rise de afectiuni scvere la pacientii cn
afecpiuni maligne §i imunosupresie,

 Existh posibilitatea aparitiei altor reactii adverse cauzate de un lichid el 0 compozitie

necunoscuti.

Actiuni necesare din partea profesionistului din domeniul sandrtapi
Daci suntefi in posesia wnui produs pe cave il suspectafi de falsificars ori a cirui
wenticitate nu o putefi confirma sau daci suspectati posibilitate ca unui pacient sii se £
dministrat un medjcament falsificat, trebuie st contactafi imediat Agentia Nationald a
edicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, |a adresa:
gentia National3 a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medieale,
ir. Aviator Siiniitcscu, Nr, 48, Sector 1, Bucuresti, Romania,
el: +4 0757 117 259

ax; +4 0213 163 497
mail: cringuta.braiescu@snm.ro; conirafacere@anm.yro

In plus, webuie s& contactapi Persoana Responsabila cu Asigurarea Calittii din cadral
companiei Roche Rormania S.R.L,, la adresa; '

arm, (Cristian Buzoianu

nalified Person

OCHE ROMANIA S.R.L.
Piara Presei Libere, Nr. 3-5
Clidirea City Gate — Turnul de Sud

epartamentul Comerxcial, etaj 6

13702, Sector 1

ucurest, Roménia

eceptie: +4021 206 47 01/02/03

axs +4021 206 47 00

radusiﬂ suspectat de falsificare trebuie pistrat pentru cercetiri ulterioare.

acd avell cunostingi despre faptul c4 un pacient manifestd orice fe] de reactii adverse
are considerafi ci se pot corela cu administrarea medicamentulu Hereeptn sau cu
tilizacea cefiriaxonei sau ci prezints reactii adverse diferite de cele ssociate, de obicei,
u administrazea medicamentului Herceptin, inclusiv absenta oricarui efect, vi Tugdm si

& adresafi imediat Persoanei Responsabile cu Farmacovigilenfa din cadrul companjei
oche Roménia SR.L.:

Dr. Florentina Halici
rug Safcty Manager
OCHE ROMANIA S.R.L,
iafa Presei Libere, Ny, 3-5, Cladirea City Gate — Tumnul de Sud
epartamentu] Medical, etsj 6, 013702, Sector 1
ucuresti, Roménia
elefon direct: +4021 206 47 48
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Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Il
| [Fax: +4021 206 47 00
it |e-mail: Tomania.drig_safety@roche.com

|

[' | Ppemou. stabilirea swsej de provenientd a medicamentyluj falsificat §i prevenirea
I 1iistribuirii sale ulterioare, Cu toate acestea, compania nu are antoritates oficiald de
| /i Tervenfie directs si nu i1 va asuma responsabilitates In caz] revendicirilor de
r' [ ? espdgubiri referitoare Ja produsele falsificate. Compania Roche a implementat o serie de
|| ndsuriitehnice de combarere 2 falsificarii, care implics design-ul, ambalajul §i etichezares
|| Propriilor produse, colaboténd totodats cu autoritdile competente tn vederea instituirii
J[ u sistem de urmirire si trasabilitate 3 produselor din lanpul de distributie pin3 Ia
|
|
|
|

omentu] eliberéirii in farmacij,

acd exclusiv din surse autorizate.

. Custima,

J . Dr. Ileana Popegey

i ; ]fi)irectdr Medical

| | Roche Romania SR.L,

i

SNty | intrebir si informaii suplimentare, vi ngim s§ contactati Departamenty]
fedical al companiei ROCHE ROMANIA SR L '

f Er. Florentina Halic;

rug Safety Manager

. ROCHE ROMANIA SR.L

| Bizja Presei Libere, Ni, 3.5 .
| Cladiren City Gate — Turan] de Sud e
| Departamenty] Medical, etaj 6, 013702, Sector 1

[ . - Bucuresti, Romania

L—"1

elefon’ direct: +4021 206 47 48
' Receptie: +4021 206 47 01/02/03

j ’; Fax: +4021 206 47 00
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