Mai 2014

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) — flacon cu
150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Serii de fabricatie:

H4105B01, H4136B02, H4143B01, H4150B01, H4152B04, H4171B01,
H4168B02, H4169B01, H4179B02, H4180B01, H4184B01, H4185B02,
H4194B01, H4195B01, H4196B01, H4261B01, H4263B02, H4271B01,
H4279B01, H4284B04, H4293B01, H4303B01, H4301B09, H4311B07,
H4319B02, H4324B03, H4329B01, N1001B01, N1002B02, N1002B03,
N1010B02

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania farmaceutici Roche Romania S.R.L., reprezentantd a firmei
F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in continuare Roche), de comun
acord cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines

Agency, EMA) doreste sa va informeze in legatura cu urmatoarele:

Rezumat

e Produse falsificate, etichetate initial in limba italiand drept flacoane de

medicament Herceptin 150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila, au fost gasite la distribuitorii din Marea Britanie, pentru a fi
distribuite mai departe n afara teritoriului Marii Britanii, si Tn Finlanda,
Germania, Austria si Suedia. Exista posibilitatea ca eticheta si ambalajul
exterior originale in limba italiana sa fi fost Inlocuite cu etichete si
ambalaje n limba nationala.

Etichetele flacoanelor suspectate ca fiind falsificate si ambalajul exterior
original sunt inscriptionate cu serii de fabricatie autentice, insd este
posibil ca seriile de pe etichetele flacoanelor sa nu corespunda celor de pe
ambalajul exterior. Tn plus, unele flacoane pot contine lichid in loc de
pulbere sau pot prezenta semne de deschidere anterioara.

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 ori
a carui autenticitate nu o puteti confirma sau daca suspectati posibilitatea
ca unui pacient sa i se fi administrat un medicament falsificat, trebuie sa
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contactafi imediat Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

e Nu se anticipeaza ca aceasta sa determine un deficit de aprovizionare cu
acest medicament pentru pacienti.

Informatii suplimentare

Compania Roche a fost informata recent in legatura cu descoperirea in Germania a unor
produse confirmate a fi falsificate, etichetate drept flacoane cu medicament Herceptin
150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila (trastuzumab). Alte flacoane
suspecte au fost depistate in Marea Britanie (pentru a fi distribuite mai departe in alte
tari), Finlanda, Austria si Suedia. Produsele falsificate au aceleasi serii de fabricatie ca si
produsele din seriile de medicament Herceptin autentice ale companiei Roche. Conform
informatiilor pe care le detinem in prezent, un importator paralel german a cumparat
produsele suspecte de la doi distribuitori din Marea Britanie, care le-au achizitionat la
randul acestora de la distribuitori italieni. Tn Italia, compania Roche furnizeaza
medicamentul numai catre farmaciile din spitale, conform legislatiei nationale, ceea ce
inseamna ca distribuitorii italieni nu au fost aprovizionati de catre compania Roche Italia.

Analiza chimicd a confirmat cd minim unul dintre produsele falsificate NU contine
trastuzumab (pulbere), substanta activd a medicamentului Herceptin, ci ceftriaxona
(pulbere), un antibiotic din clasa cefalosporinelor.

Alte flacoane contin un lichid in locul pulberii de culoare alba spre galben pal si prezinta
semne de deschidere anterioara (a se vedea exemplele de mai jos). Compozitia acestui
lichid nu a fost stabilita in toate cazurile, insa poate contine trastuzumab diluat.
Toate produsele falsificate trebuie considerate nesterile, chiar daca par intacte.

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

Inspectie vizuala

Produsul falsificat poate arata identic cu medicamentul Herceptin autentic sau nu.

Diferenta dintre produsele falsificate depistate pana in prezent si medicamentul Herceptin

autentic s-a stabilit pe baza unei combinatii a urmatoarelor caracteristici:

e ctichetele de pe flacoane si cutii sunt in limba italiana (este posibil ca distribuitorii sa
fi reetichetat si reambalat ulterior produsul, iar textul sa fie in limba nationala);

e seriile de fabricatie enumerate mai sus;

e seriile de fabricatie si data expirdrii inscriptionatd pe eticheta flaconului nu
corespunde, n unele cazuri cu cea inscritionata pe cutie

e prezenta unei etichete autocolante ,,bollini”” (vezi mai jos), specific pentru ambalajele
expediate in Italia.

e prezinta semne de manipulare anterioara a capacului (capacul nu este fixat
corespunzator sau este deteriorat).

e prezenta unui lichid Tn flacon (Herceptin 150 mg pulbere pentru concentrat pentru
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solutie perfuzabila este o pulbere de culoare alba spre galben pal).
¢ dopul a fost deja perforat.

Exemple de cutii falsificate:

_eticheté
autocolanta
,bollini”

Data
expirarii gi
seriade
fabricatie
nu
corespund
n unele
cazuri

Posibile riscuri pentru pacienti

e Produsele falsificate pot fi considerate ca lipsite de eficacitate terapeutica.
Tratamentul pacientilor care suferd de cancer mamar, HER2-pozitiv sau cancer
gastric poate fi serios afectat sau intarziat (spre exemplu, daca se omite astfel un ciclu
complet de tratament eficace).

e Daca pacientului i se administreaza ceftriaxona in loc de trastuzumab, acesta poate
manifesta reactiile adverse asociate cu antibioticul in cauza, care sunt enumerate in
informatiile despre medicamentul respectiv.
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e Lipsa sterilitatii poate duce la infectii, cu risc de afectiuni severe la pacientii cu
afectiuni maligne si imunosupresie.

e Exista posibilitatea aparitiei altor reactii adverse cauzate de un lichid cu 0 compozitie
necunoscuta.

Actiuni necesare din partea profesionistului din domeniul sandatatii

Daca sunteti in posesia unui produs pe care il suspectati de falsificare ori a carui
autenticitate nu o puteti confirma sau daca suspectati posibilitate ca unui pacient sa i se fi
administrat un medicament falsificat, trebuie sa contactati imediat Agentia Nationala 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 Responsabila cu Asigurarea Calitatii din cadrul
companiei Roche Roméania S.R.L., la adresa:
Farm. Cristian Buzoianu

Quialified Person

ROCHE ROMANIA S.R.L.

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

Produsul suspectat de falsificare trebuie pastrat pentru cercetari ulterioare.

Daca aveti cunostinta despre faptul ca un pacient manifesta orice fel de reactii adverse
care considerati ca se pot corela cu administrarea medicamentului Herceptin sau cu
utilizarea ceftriaxonei sau ca prezinta reactii adverse diferite de cele asociate, de obicei,
cu administrarea medicamentului Herceptin, inclusiv absenta oricarui efect, va rugam sa
va adresati imediat Persoanei Responsabile cu Farmacovigilenta din cadrul companiei
Roche Romania S.R.L.:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

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
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Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Compania Roche colaboreaza cu autoritatile competente din domeniul sanatatii si cu
organele de aplicare a legii in vederea sprijinirii activitatilor de cercetare ntreprinse
pentru stabilirea sursei de provenienta a medicamentului falsificat si prevenirea
distribuirii sale ulterioare. Cu toate acestea, compania nu are autoritatea oficiala de
interventie directd si nu isi va asuma responsabilitatea in cazul revendicarilor de
despagubiri referitoare la produsele falsificate. Compania Roche a implementat o serie de
masuri tehnice de combatere a falsificarii, care implica design-ul, ambalajul si etichetarea
propriilor produse, colaborand totodatd cu autoritatile competente in vederea instituirii
unui sistem de urmarire si trasabilitate a produselor din lantul de distributie pana la
momentul eliberarii Tn farmacii.

Compania Roche recomanda, Tn mod ferm, ca achizitionarea medicamentului Herceptin
si a produselor Roche in general, in vederea utilizarii pentru indicatiile aprobate, sa se
faca exclusiv din surse autorizate.

Cu stima,

Dr. lleana Popescu
Director Medical
Roche Romania S.R.L.

Pentru intrebari §i informafii suplimentare, va rugam sa contactati Departamentul
Medical al companiei ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

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
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	Rezumat
	 prezenţa unui lichid în flacon (Herceptin 150 mg pulbere pentru concentrat pentru soluţie perfuzabilă este o pulbere de culoare albă spre galben pal).

