Octombrie 2013

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
confirmarea contrafacerii medicamentului Pegasys (peginterferon alfa-
2a) 180 pg/0,5 ml seringa preumpluta
Numir serie B1299B03, EXP 07 2015

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Rezumat

Compania farmaceutica Roche Romania SRL, reprezentanta a firmei Roche
Registration Limited, Marea Britanie, a fost informata recent cu privire la
prezenta confirmata pe piata din Germania a unui produs contrafacut,
prevazut cu eticheta Pegasys 180 pug/0,5 ml solutie injectabila in seringa
preumplutd (peginterferon alfa-2a), seria B1299B03 EXP 07 2015.
Produsul contrafacut a fost identificat si plasat in carantind de catre un
distribuitor paralel din Germania. Nu se cunosc tarile Tn care a fost distribuit
produsul contrafacut. Produsul contrafacut are imprimat acelasi numar de
serie ca medicamentul original Pegays al companiei Roche. Seria cu numarul
B1299 de seringi cu medicament original a fost distribuita in mai multe tari
din Uniunea Europeana, Pakistan si Australia.

Analiza chimica a produsului contrafdcut a confirmat faptul cd acesta NU
contine peginterferon alfa-2a (substanta activa din Pegasys). Produsul
contrafacut nu prezinta eficacitate si siguranta la administrare. Seringa
preumpluta contrafacutd nu trebuie utilizata.

Inspectie vizuala
Aspectul vizual al produsului contrafacut nu este similar cu cel al medicamentului original
Pegays, autorizat pentru tratamentul hepatitei C cronice si a hepatitei B cronice. Produsul
contrafacut prezinta urmatoarele diferente usor de observat fata de medicamentul original
Pegays:
e dispozitivul de administrare este o seringa din plastic (spre deosebire de
medicamentul original, a carui seringa este din sticld)
e capacul protector al acului este de culoare neagra (spre deosebire de medicamentul
original, al carui capac protector pentru ac este de culoare gri)
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e pistonul este de culoare alba (spre deosebire de medicamentul original, al carui
piston este de culoare rosie)
e pe cutia produsului contrafacut nu apar codul de culori si codul de bare

Seringa contrafacuta:

Seringa originala:

Cutie contrafacuta:

Cutie originala:

Analiza chimica

Tn urma analizei chimice a produsului contraficut, S-a constatat c¢i mostra supusa analizei
nu contine peginterferon alfa-2a (substanta activa din Pegasys). Seringa contine solutie de
glucoza (73 mg/ml), apa si fibre celulozice. Continutul seringii este probabil nesteril.

Actiuni necesare din partea profesionistului din domeniul sanatditii

Daca detineti orice produs pe care il suspectati de contrafacere sau a carui autenticitate nu
o puteti confirma, sau daca suspectati faptul ca unui pacient i s-ar fi putut administra un
produs contrafacut, trebuie sd contactati imediat Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, la adresa:



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania,

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: cringuta.braiescu@anm.ro; contrafacere@anm.ro

In plus, trebuie sa contactati Persoana Responsabild cu Asigurarea Calititii din cadrul
companiei Roche Roménia SRL, la adresa:

Farm. Cristian Buzoianu

Quialified Person

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Comercial, etaj 6

013702, Sector 1

Bucuresti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Va rugam sa pastrati produsul pe care il suspectati de contrafacere pentru investigatii
ulterioare.

Daca aveti cunostinta de vreun pacient care prezinta orice fel de reactii adverse despre care
credeti ca se pot corela cu administrarea medicamentului Pegasys sau cu utilizarea
produsului contrafacut, va rugam sa va adresati imediat Persoanei Responsabile cu
Farmacovigilenta din cadrul companiei Roche Romaénia SRL, la adresa:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector 1

Bucuresti, Romania

Telefon direct: +4021 206 47 48

Receptie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4021 206 47 00

Email: romania.drug_safety@roche.com

Siguranta pacientilor este principala preocupare a companiei Roche. Data fiind gravitatea
implicatiilor pentru sandtatea i siguranta publica, tratim cu maxima seriozitate orice
suspiciune privind medicamentele contrafacute. Compania Roche colaboreaza cu
Autoritatile competente din domeniul sanatatii si cu organele de politie in vederea
sprijinirii activitatilor de investigatie Tntreprinse pentru identificarea sursei medicamentului
contrafacut si prevenirea distribuirii ulterioare a acestuia. Cu toate acestea, compania nu
are autoritatea de interventie directd si nu isi va asuma raspunderea pentru cererile de
despagubire referitoare la produsele contrafacute.



Compania Roche a aplicat o serie de masuri tehnice impotriva contrafacerii, referitoare la
design-ul, ambalajul si etichetarea produselor proprii si colaboreaza cu autoritatile
competente la implementarea unui sistem de stabilire a trasabilitatii medicamentelor de la
distributie pana la eliberare.

Recomandarea fermd a companiei Roche este ca medicamentul Pegasys sa nu fie
administrat decat in indicatiile aprobate si sa fie achizitionat exclusiv din surse de
incredere. Ori de cate ori are posibilitatea, Compania Roche limiteaza numarul de
distribuitori. In functie de reglementirile locale, compania Roche isi distribuie produsele
direct catre spitale, farmacii i organizatii de stat.

Cu stima,

Dr. lleana Popescu
Director Medical
Roche Romania SRL

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugam sa contactati Departamentul Medical
al Companiei ROCHE ROMANIA SRL.:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector 1
Bucuresti, Romania

Telefon direct: +4021 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00



