IOV LTy Iy L plNas ouzau 1372308248 # 1/ B

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Calaragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti
CNA S E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 24561E/06.05.2014, inregistraté Ia Jndarrn & re
CNAS. cu nr. MS/SM-1597/07.052014 va aducem la cunostints masurle e/,
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a ma’a'
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului /
medical cu privire la falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) - flacon (%6: vy
150 mg. pulbere pentru concentrat, pentru solutie perfuzabila, /

Va rugém sa luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si

medicamente prin afigarea pe pagina electronica a casei de asiguréri de sénatate,
Tn loc vizibil, a documentului ,Comunicare directs cétre profesionigtii din domeniul
sdnatatii privind falsificarea medicamentulul Herceptin (trastuzumab) — flacon 150
mg. pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila. "

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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; ]Comunicare directid citre profesionistii din domeniul sinitifii privind
| l falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) — flacon cu
| 150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
| Serii de fabricatie:
| H4105B01, H4136B02, H4143B01, H4150B01, H4152B04, H4171B01,
‘ $4168B02. H4169801, H4175B02, H4180B01, H4184B01, H4185B02,
| H4194B01, H4195B01, H4196B01, H4261B01, H4263B02, H4271B01,
! %4279301. H4284B04, H4293B01, H4303B01, H4301B09, H4311B07,

| H4319B02, H4324803, H4329B01, N1001B01, N1002802, N1002B03,
||| N1o10B02

[ 5]

timate profesionist din domeniul sin#tsiii,

||| Compania farmaceuticdi Roche Roménia S.R.L., reprezentantd a firmei
|1l E. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumnitd in continuare Roche), de comun
1
|

| rd cu Agentia Najionald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale
( M) si Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines

. Agency, EMA) doreste s vi informeze in legiturd cu urmdtoarele:

| 'l ezumat
- o Produse falsificate, etichetate initial in limba italiand drept flacoane de
i medicament Herceptin 150 mg pulbers pentru concentrat pentru solutie
| | perfuzabild, au fost gisite la distribuitorii din Marea Britanie, pentru a fi
| | distribuite mai departe in afara teritoriului Marii Britanii, §i in Finlanda,
| Germania, Austria §i Suedia. Existd posibilitatea ca eticheta §i ambalajul
1 exterior originale in limba italiani si fi fost inlocuite cu etichete si
{li| | ambalaje in limba nationald.

| o Etichetele flacoaneler suspectate ¢a fiind falsificate §i ambalajul exterior
j original sunt inscripfionate cu serii de fabricafie autentice, Insi este
| posibil ca seriile de %i etichetele flacoanelor s& nu corespundi celor de pe
3 ambalajul exterior. In plus, unele flacoane pot congine lichid in loc de
pulbere sau pot prezents semne de deschidere anterioara.

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

| | Daci sunteti In posesia unui produs pe care il suspectati de falsificare ori
a cirui autenticitate nu o putefi confirma sau dac# suspectati posibilitatea
ca unui pacient s3 i se fi administrat un medicament falsificat, trebuie si
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contactati imediat Agenfia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale.

Nu se anticipeazi ca aceasta si determine un deficit de aprovizionare cu
acest medicament pentru pacienti.

mpania Roche & fost informatk recent in legiiturl cu descoperirea in Germania a wnor
oduse confirmate a fi falsificats, etichetate drept flacoane cu medicament Hereeptin
50 mg pulbere pentru concentrat pentru solugie perfuzabili (trasmzumab). Alte flacosne
su fost depistate in Marea Britanie (pentru a fi distribuite mai departe in alte
1), Finlanda, Austria i Suedia, Produsele falsificate an aceleasi serii de fabricatie ca si
usele din seriile de medicament Herceptin autentice ale companiei Roche, Conform
magiilor pe care le definem in prezent, un importator paralel german a cumpirat
dusele suspecte de la doi distribuitori din Marea Britanie, care le-au achizifionat la
indul acestora de la distribuitori italieni, In Iialia, compania Roche furnizeazk
edicamentu] numsi cétre farmaciile din spitale, conform legislatiei nafionale, ceea ce
seamni ci distribuitorii italieni nu au fost aprovizionati de cfitre compania Roche Italia,

Analiza chimici a confimnat ¢% minim unul dintre produsele falsificate NU contine
- ab (pulbere), substana activi 2 medicamentului Herceprin, ci ceftriaxoni
un antibiotic din clasa cefalosporinelor.

Alte flacoane contin un liehid in locul pulberii de culoare albA spre galben pal §i prezintd
serne de deschidere anterioark (a se vedea exemplele de mai jos). Compozitia acestui
ichid nu 2 fost stabilit in toate cazurile, fnsa poate contine trastuzumab diluat.

Joate pradusele falsificats trebuie considerates nesterile, chiar dactl par intacte,

odusu] falsificat poate arfita identic cu medicamentul Herceptin gutentic sau nu.

iferenya dintre produsele falsificate depistate pdni in prezent §i medicamentl Herceptin
mentic -2 stabilit pe baza unei combinafii a urmitoaralor caracteristici:

ctichetele de pe flacoane i cutii sunt in limba italians (este posibil ¢ca distribuitorii sa
fi reetichetat gi reambalat ulterior produsul, jar textal s& fie tn limba nztionala);

seriile de fabricatie enumerate mai sus;

seriile de fabricafie §i data expirdrii inscripfionati pe eticheta flacomului zu
corespunde, In waele cazuri cu cea inscritionatX pe cutle

*| prezenfa unei etichete autocolante , bollini™ (vezi mai jos), specific pentru ambalajele
expediate tn Italia,

e preziti semne de manipulare antericard a capacului (capacul nu este fixat
corespunzitor sau este deteriorat),

b
b
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®| Prezenfa unwi lichid in flacon (Herceptin 150 mg pulbere pentru concenfrat pentru
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solufie perfuzabili este o pulbere de culoare albi spre galben pal),

¢ dopul a fost deja perforat.

Exemfxle de cutif falsificate:

|_eticheta
autocolanta
wbollini”

lJa.nb:la riscuri pentru pacienfi

Produsele falsificate pot § comsiderate ca lipsite de eficacitste terapeutica,
Tratamentl pacientilor care suferd de cancer mamar, HER2-pozitiv sau cancer
gastiic poste ff serios afectat sau tnthrziar (spre exemplu, dacl se omite astfel un ciclu
complet de tratament eficace).

Dack pacienmilui i se adminjstreszi cefiriaxonk in loc de trastuzumsb, acesta poate
manifesta reactiile adverse asociate cu antibioticul fn cauzdi, care sunt enumerate In
informafiile despre medicamentul respectiv.
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¢ Lipsa sterilititii poate duce la infectii, cu risc de afectiuni severe la paciengii cu
afectiuni maligne §i imunosupresie,

+ Existd posibilitatea aparitiei altor reactii adverse cauzate de un lichid cu o compozitic
NecUnosCuti.

Actiuni necesare din partea profesionistului din domeninl sinatifii

Dacaslmmﬁinposesinumipmdmpccmﬂsuspmﬁdcfﬂsiﬁmoriacérui
wtenticitate nu o puteti confirma seu dacd suspectaji posibilitate ca unui pacient sii se fi
dministrat un medicament falsificat, trebuie si contactafi imediat Agentia Nationald a

el: + 4 0757 117 289
ax; +4 0213 163 497

mail: cringuta.braiescu@anm ro; contrafacere@anm.xo

plus; trebuie s3 contactati Persoana Responsabila cu Asigurarea Calititii din cadrma)
paniei Roche Roménia S.R.L., 1a adresa:
‘arm, (Cristian Buzoianu

iata Presci Libere, Nr. 3-5
ladirea City Gate —Turnul de Sud
spartamentul Comercizal, etaj 6

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

Produsul suspectat de falsificare trebuie plstrat pentru cercetéri ulterioare.

Dack aveyi cunogtingi despre faptul c& un pacient manifestd orice fel de reactii adverse
dare considerati c& se pot corela cu administrarca medicamentului Herceptin sau cu
tilizarea cefiriaxonei sau ci prezints reactii adverse diferite de cele ssociate, de obicei,
cu adminigtrarea medicamentului Herceptin, inclusiv absenta oricirui efect, v rugim si
= ndrel::p imcdsiat Persoanei Responsabile cu Farmacovigilenfa din cadrul companiei
Roch ménia SR.L.:

Presei Libere, Nt. 3-5, Cladizea City Gate — Tumnwl de Sud
entul Medical, etsj 6, 013702, Seetor 1

felefon direct: +4021 206 47 48
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Receptie: +4021 206 47 01/02/03
= +402] 206 47 00

c—mﬁ: romania.drug_safety@roche.com

Compania Roche colaboreazs cu autoritifile competents din domeniul sinftafii si cu
prganele de aplicare 2 legii in vederea sprijinirii activitifilor de cercetare intreprinse
pentry. stabilirea sursei de provenmienti a medicamentului falsificat §i prevenirea
distribuirii sale ulterioare, Cu toate acestea, compania nu are autoritatea oficiald de
:nmvmped:rauﬁsxmmmmrespombﬂ:mmmulmvm&dnlorde
desplgubiri referitoare la produsele felsificate. Compania Roche & implementat o serie de
misuri tehnice de combatere a falsificiril, care implich design-ul, ambalajul §i etichetarea
propriilor produse, colaborénd totodatd cu autoritijile competente fn vederea instituirii

]
paui sistem de urmirire §i trasabilitate a produselor din lanpul de distributie pini la
:mmenttﬂeh‘buﬁiiinfamsch.

1nmpnmaRnchemammdi.inmodfcm.caachimﬁmmcdzcammuﬂuiHmcpm

sl a produselor Roche 9 general, in vederea utilizini pentru indicatiile aprobate, sa se
acd exclusiv din surse autorizate.

Pentru intrebdri §i informafii suplimentare, vi rugim sii contactafi Departamentul
edim}alcbmpanlexROCHEROMAMA SRL.:

aldondm:ct. +4021 206 47 48
+4021 206 47 01/02/03

+4Q21 206 47 00
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