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Comunicare direeti ciitre profesionistii

150 mg pulbere pentrn concentr

Serii de fahricatie:
4105801, H4136B02, H4143B01, H4150
4168802, H4169B01, H4179802, F4180]
H4194B01, H4195B01, H41961B01, H4261]
4279801, H4284B04, H4293B01, H4303]
4319802, H4324B03, H4329B01, N1001)
1010802

étimata profesionist din domeniul sintsii,

lompania farmaceutici Roche Réménia
. Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in
deord cu Agentia Nationald a Medicamenty
(ANMDM) si Agentia Europeani a Medic
ﬁrgency, EMA) doreste si v informeze In le

Rezumat

o Produse falsificate, etichetate initial tn ]
medicament Herceptin 150 mg pulbere |

exterior originale in lhmba italiani si
ambalaje In limba nationali.

Etichetele flacoanelor suspectate ca fiind
original sunt inscriptionate cu serii de
posibil ca seriile de pe etichetele flacoane

Produsele falsificate nu trebuie utilizate
nici sigure, nici eficace,
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in domeniul sinatafii privind
falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) — flacon cu

t pentru solutie perfuzabili

201, H4152B04, H4171801,
B01, H4184B01, H4185R02,
B01, 4263802, H4271B01,
B01, H4301B09, H4311B07,
301, N1002302, N1002B03,

S.R.L., reprezentanti a firmei
continuare Roche), de comun
lui $1 & Dispozitivelor Medicale
imentului (European Medicines
géturd cu urmitoarele:

imba, italiand drept flacoane de

fi fost inlocuite cu etichete si

falsificate §i ambalajul exterior
fabricajie autentice, insd este
lox s& nu corespundi celor de pe

ambalajul exterior. In plus, unele flacosne pot congine lichid in loc de
pulbere sau pot prezenta semne de deschiflere anterioars.

deoarece nu pot fi considerate

Dacd suntefi in posesia unui produs pe care 1l suspectati de falsificare ori
a cdrui autenticitate nu o putefi confirma sau daci suspectati posibilitatea
ca unui pacient s& i se fi administrat un rhedicament falsificat, trebuje &3

penitru concentrat pentru solugie
perfuzabild, au fost giisite la distribuitorif din Marea Britanie, pentru a fi
distribuite mai departe in afara teritoriullti Marii Britanii, st in Finlanda,
Germania, Austria §i Suedia. Existd posibilitatea ca eticheta si ambalajul
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contactayi imediat Agenfia Nafionali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale,

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

formatii suplimentare
ompania Roche a fost informati recent in legiturfl cu descoperirea in Germania a unor
roduse confirmate & fi falsificate, etichetate drept flacoane cu medicament Hereeptin
50 g pulbere pentru conoentrat pentru solutie peffuzabild (trastuzumal), Alte flacosne
suspecte au fost depistate in Marea Britanfe (pentfu a fi distribuite mai departe in alte
i), Finlande, Austria si Suedia, Produsele falsificjte au aceleasi serii de fabricatie ca i
odusele din seriile de medicament Herceptin autgntice ale companiei Roche, Conform
ormatiilor pe care le definem in prezent, un in\portator paralel german a cumpirat
odusele suspecte de 1a doi distxibuitori din Marda Britanie, care le-au achizifionat la
rindul acestora de la distibuitord italieni, In [talia, compania Roche fumnizeazi
edicamentyl numal cétre farmaciile din spitale, donform legislagiei nationale, ceea ce
eamnl i distribuitorii italieni nu au fost aprovizipnati de citre compania Roche Ttalia,

aliza chimicd a confirmat ¢& minim unul dinfre produsele falsificate NU confine
astzumab (pulbere), substanfa actlvd a medicgmentului Herceptin, ei ceftriaxons
wbere), un antibiotic din clasa cefalosporinelor,

Ite flacoane contin un lichid M locul pulberii de cijloare albi spre galben pal §i prezinti

semne de deschidere anterioard (a se vedea exemplele de mai jos). Compozitia acastui
lichid nu a fost stabilita In toate cazurile, insd poate tontine trastuzumab diluat.

oate produsele falsificate trebuic considerate nestefile, chiar daci par intacte,

rodusole falsificate nu trebuie utilizate, deoarede nu pot fi considerate nici sigure,
niei eficace.

Inspectic vizuali

odusul falsificat poate arfita identle cu medicamentul Herceptin autentic sau nu.

Diferenga dintre produsele fulsifieate depistate pin#l in prezent i medicamentul Hexceptin

aptentic s-a stabilit pe baza unei combinafii 2 wrmitoprelor caracteristici:

«| ctichetele de pe flacoane gi cutii sunt In Limba itiliank (este posibil ¢a distribuitorii sa
fi reetichetat 5i reambalat ulterior produsul, jar tejktul si fie in limba nationald);

«| seriile de fabricagle enwmerate mai sus;

o serille de fabricafie gi data expiriri inscripfionati pe eticheta flaconului nu

corespunde, in unele cazuri cu cza inscritionsat! pe cutie

=| prezenfa unei etichete autocolante ,,bollini™ (vez{ mai jos), specific pentru ambalajele
expadiate n Italia,

e| prezinti semne de manipulare anterioard a |capacului (capacul nu este fixat
corespunziitor sau este deteriorat).

e| prezenjn unw lichid in flacon (Herceptin 150 rhg pulbere pentru concentat pent
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solufie perfuzabild este o pulbere de culoare albf spre galben pal),
¢ dopul a fost deja perforat.

Excmplo de cutii falsificate:

|_etichetd
autocelants
yhollin”

Da
plrdril gi
geriade
f{abr catie:
T

n b
Hor spund
in unele -
Hazihri

Posibﬂé riscuri pentru paciengi

| Produsele falsificate pot fi copsiderate cn |lipsite de eficacitate terapentica,
Tratamentul pacientilor care sufetd de cancerl mamar, HER2-pozitiv sau cancer

j gastric poate 11 serios afectat sau inthrziat (spre exemplu, dact se omite astfe] un ciclu

! complet de tratament efleace),

1 o/ Daod pacientului i s¢ administreazd cefiriaxoni!in loe de trastuzumab, acests poate

|

|

manifesta reactiile adverse asociate cu antibiotitul in ¢auzd, care sunt enumerate in
informatiile despre medicamentul respectiv.
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» Lipsa sterilitijii poate duce la infecfii, cu
afectiuni maligne §i imunosuprese,

necunoscuti

Dacd suntefi fn posesin unui produs pe care il
putenticitate nu o puteti confirma sau daek suspect
pdministrat un medicamont falsificat, trebuie st ¢

Agenfia Nafionald a Medicamentuluj 5i 2 Dispoz
Str. Aviator Siinfitcscu, Nr, 48, Sector 1, Bucuye:
Tels +4 0757 117 259
ax: +4 0213 163 497

n plus, trebuie si contactati Persoana Responsabily
ompmlﬁai Rooche Roménia 8.R.L., 1 adresa;
arm, Cristian Buzoianu

ualified Person

QCHE ROMANIA $,R.L.

iata Presei Libera, Ny, 3-5

lidirea City Gate ~ Turnul de Sud
epartamentul Comercial, etsj 6

13702, Sector 1
ucuresti, Roménia
ceeptle:

ax:

+4021 206 47 01/02/03
+4021 206 47 00

ro dus‘ul suspectat de falsificare webuie pisteat pent

acd ay.;c:;i cunostingd despre faptul ¢ un pacient 1
arc considerafi ¢d se pot corela cu administraref

u administrarea medicamentului Herceprin, inclusi
& adresati imediat Persoanei Responsabile cu Far

r. Florentina Balici
rug Safcty Manager
\OCHE ROMANIA S.R.L,
fata Presei Libere, Nr. 3-5, Cladirea City Gate — Tu
hepartamentul Medicel, etaj 6, 013702, Sector 1
Bucuresti, Rom#ania
Telefon direct:

—id

+4021 206 47 48
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¢ de afecfuni severe la pacienfii cu

¢ Exist posibilitaten aparitiei altor reactli adversf: cauzate de un lichid cu o compozitie

Actiuni necesare din partea profesionistulul din domeniul SEndaldafii

suspectapi de falsificare ori a ¢iru
i posibilitate ca unui pacient si i ge i
patactai imediat Agengia Nationald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, la adresa:

itivelor Medicale,
itl, Romdnia,

mail; cringuta.brajescu@anm.ro; contrafacerd@anm.ro

cu Asigurarea Calititii din cadrl

ru cercetfivi ulterioare,

panifestd orice fel de reactii adverse

medicamentului Herceptin sau cu

i
tilizarea cefirinxonef sau cf prezintd reactii adversk diferite de cele asociate, de obicei,

v absenta oricrui efect, vi rugim s&
macovigilenta din cadrul companiei

mul de Sud

10372309248 i
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Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: . +4021 206 47 00
e~mail: romania.drug_safety@roche

prganele de aplicare a legii in vederea sprijiniri|
pentru. stabilirea sursei de provenientd a mex
fistribuirii sale ulterioare, Cu toate acesten, cod
ntervenfie directd 5i nu 51 va asuma respons

:
{

mésuri‘tehnice de combatere a falsifictirii, care imp
propriilor produse, colaborind totodatd cu autorit]
pnui sistem de urmirire gi tragabilitate a produs
smomentul eliberérii In farmacii,

4 a produselor Roche in peneral, tn vederea utlis
fack exelusiv din surse autorizate.

Cu stimi,

Dr, Ileana Popescu
Director Medical

oche Roménia S.R.L,

entru |intrebdrd §i informapii suplimentare, va
edical al companiei ROCHE ROMANIA 8.R.L.:

P Flo#anﬁna Halies
rug Safety Munager
ROCHE ROMANIA, S.R.L.
inja Preset Libere, Nr, 3-5
ladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaf 6, 013702, Sector 1
ucurasti, Rominia
elefon direct:
Leceptie:
ax:

+4021 206 47 48
+4021 206 47 01/02/03
+4021 206 47 00
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Compﬁxﬁa Roche colaboreazd cu autoritifile coojpetente

10372309248 #

com

din domenjul sindtdtii si cu
nctivititilor de cercetare fntreprinse
icamentului falsificat §i prevenirea
ppania nu are autoritatea oficiald de
whilitaten fn cazul revendiefrilor de

despigubiri referitoare la produsele falsificate. Copjpanin Roche a implementat o serle de

lich design-ul, ambalajul §i etichetarea
iile competente in vederea instituirii
slor din lanjul de distribuie pani la

Compunia Roche recomands, in mod ferm, eca achizifionarea medicamentului Herceptin

aril pentru indieatiile aprobate, sk se

rugdm si contactati Departamentul
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