COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la alerta catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
identificarea unor flacoane false de medicament Herceptin

EMA, 16 aprilie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la alerta citre profesionistii din domeniul sanataitii privind
identificarea unor flacoane false de medicament Herceptin

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a fost informata de faptul ca un numir de flacoane de Herceptin
(trastuzumab), medicament utilizat Tn tratamentul cancerului, presupus furate
in Italia, inclusiv din spitale, au fost falsificate si reintroduse in lantul de
aprovizionare din cateva tari, sub acreditari false. In prezent, aceasti situatie
este investigatd de catre autoritatile din statele membre, iar actualizarea
informatiilor se va realiza pe masura aparitiei de date noi. Institutiile italiene
de politie investighecaza furtul si cerceteaza posibilitatea ca si alte
medicamente sa fie afectate.

Pana in prezent, nu au fost identificate alte medicamente implicate la nivel
spitalicesc si nu S-au raportat cazuri de afectare a pacientilor in legatura cu
medicamentul falsificat, autoritatile facand eforturi pentru evitarea unei astfel
de situatii.

Profesionistii din domeniul sanatatii de pe teritoriul Uniunii Europene (UE)
au fost alertati referitor la flacoanele falsificate de medicament Herceptin si
informati despre indiciile cunoscute pana in prezent dupa care se pot
identifica flacoanele falsificate, dintre care se pot enumera urmatoarele:

e pe majoritatea flacoanelor, numarul lotului de fabricatie si data de
expirare nu corespund celor inscriptionate pe ambalajul exterior

e prezenta de lichid in unele flacoane (pentru situatia in care forma
farmaceutica a medicamentului Herceptin este pulbere pentru
concentrat pentru solutie perfuzabild, de culoare alba pana la galben

pal)
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o flacoanele falsificate sunt etichetate ,,Italian Herceptin® 150 mg”

Indiciile de mai sus s-au stabilit pe baza datelor disponibile pana in prezent. In
cazul sesizarii oricarui alt element suspect legat de flacoane de medicament
Herceptin, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa alerteze autoritatile
nationale competente.

Medicamentele falsificate nu trebuie utilizate. Statele membre iau masuri
corespunzatoare de protectie a sanatatii publice.

Numerele de lot implicate in aceasta situatie sunt: H4311B07, H4329B01,
H4284B04, H4319B02, H4324B03, H4196B01, H4271B01, H4301B09 si
H4303B01.

Desi se considera ca in situatia respectiva nu a fost implicat decat un numar
mic de flacoane, ca masura de precautie, detinatorul autorizatiei de punere pe
piata pentru medicamentul Herceptin a declansat o actiune de retragere a
flacoanelor suspectate de falsificare, care este in curs.

In plus, distribuitorilor paraleli de pe teritoriul UE li se transmit alerte
referitoare la informatia de mai sus.

EMA coordoneaza raspunsul autoritatilor corespunzatoare din domeniul
sanatatii din statele membre. Desi informatii complete nu au aparut inca, nu se
preconizeaza ca situatia sa determine aparitia unui deficit de aprovizionare
pentru pacientii cu cancer.

Pentru orice temeri, pacientilor li se recomanda sa-si contacteze medicul, care
este cel mai in masurd sa confirme autenticitatea medicamentului si sa le
evalueze starea clinica.

EMA monitorizeaza indeaproape situatia si va oferi actualizari, dupa caz.

Informatii suplimentare despre medicament

Herceptin este un medicament antineoplazic utilizat pentru tratamentul pacientilor cu
cancer mamar si cancer gastric (de stomac) metastatic. Acesta se administreaza in special
in spital. Substanta activa a medicamentului Herceptin este trastuzumab, iar acesta este
disponibil sub forma de 150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila,
pentru administrare intravenoasa, Sau ca solutie injectabila, pentru administrare
subcutanatd. Se pare ca situatia in cauzd nu afecteaza decat forma farmaceutica cu
administrare intravenoasa.

Observatii:

1. Prezentul comunicat de presa, impreuna cu toate documentele asociate, este
disponibil pe site-ul EMA.
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2. Medicamentul Herceptin a fost autorizat in Uniunea Europeana la data de 28 august
2000 si este comercializat pe intreg teritoriul UE. Pentru informatii suplimentare
despre medicamentul Herceptin, vd rugdm sa consultati Raportul european public
de evaluare (European Public Assessment Report - EPAR) publicat pe site-ul EMA
la adresa:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR___Summary for _the p
ublic/human/000278/WC500049819.pdf

3. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul Herceptin este
Roche Registration Ltd.

4. Informatii suplimentare despre activitatea Agentiei Europene a Medicamentului pot
fi gasite pe site-ul acesteia, www.ema.europa.eu

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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