Qctombrie 2013

Comunicare directi citre profesionigtii din domeniul sinititii priviad
confirmarea contrafacerii medicamentului Pegasys (peginterferon alfa-
2a) 180 pg/0,5 ml seringi preumpluti
Numir seric B1299B03, EXP 07 2015

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Rezumat

Compania farmaceuticd Roche Roménia SRL, reprezentantd a firmei Roche
Registration Limited, Marea Britanie, a fost informatd recent cu privire la
prezenta confirmatd pe piaja din Germania a unul produs contrafdcut,
previizut cu eticheta Pegasys 180 pg/0,5 ml solutie injectabild Tn seringd
preumpluta (peginterferon alfa-2a), seria B1299B03 EXF 07 2015.
Produsul contraficut a fost identificat §i plasat in carantind de citre un
distribuitor paralel din Germania. Nu se cunosc férile in care a fost distribuit
produsul contraficut. Produsul contrafieut are imprimat acelasi numar de
serie ca medicamentul original Pegays al companiei Roche. Seria cu numarul
B1299 de seringi cu medicament original a fost distribuitd in mai multe gari
din Uniunea Europeand, Pakistan §i Australia,

Analiza chimicii a produsului contraficut a confirmat faptul ci acesta NU

contine peginterferon alfa-2a (substanta activi din Pegasys). Produsul
contraficut nu prezintd eficacitate §i siguranjd la administrare. Seringa
preumpluti contraficuts nu trebuie utilizata. -

Inspecfic vizuald
Aspectul vizual al produsului contraficur nu este similar cu cel al medicamentului original
Pegays, autorizat pentru tratamentul hepatitei C cronice i a hepatitel B cronice. Produsul
contrafiicut prezintd urmitoarele diferente usor de observat fatd de medicamentul original
Pegays:
o dispozitivul de administrarc este o seringd din plastic (spre deosebire de
medieamentul original, a cirui seringi este din sticld)
o capacul protector al acului este de culoare neagrd (spre deosebire de medicamentul
original, al céirui capac protector pentru ac este de culoare gri)
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e pistonul este de culoare albi (spre deosebire de medicamentul original, al cirui
piston este de culoarc rosie)

e pe cutia produsului contrafficut nu apar codul de culori $i cod ul de bare

- Anatiza chimicd

in urma analizei chimice a produsului contrafieut, s-a constatat ¢ mostra supusd analizei
nu eontine peginterferon alfa-2a (substanta activél din Pegasys). Seringa contine solugie de
glucozil (73 mg/ml}, apd 5i fibre celulozice, Continutul seringii este probabil nesteril.

Acfiuni necesare din partea profesionistului din domeniul sandtafir

Dac’ defineti orice produs pe care il suspectati de contrafacere sau a ciirui autenticitate nu
o puteti confirma, sau dacl suspectagi faptul cd unui pacient i s-ar fi putut administra un
produs contraficut, trebuie si contactafi imediat Agentia NagionalZ o Medicamentului §i 2
Dispozitivelor Medicale, la adresa:
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Agentia Nagionalii 8 Medicamentului 5t a Dispozitivelor Medicale,
Str. Aviator Sinitescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Tel: +4 0757 117 259

Fax:+4 0213 163 497

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

in plus, trebuie si contactati Persoana Responsabild cu Asigurarea Calitifii din cadrul
companiei Roche Roménia SRL, la adresa: -

Farm. Cristian Buzolanu
Qualified Persg:i
ROCHE ROMANIA SRL
Piata Presci Libere, Nr. 3-5
Clidirea City Gate — Tumul de Sud
Departamentul Comercial, etaj 6
o 013702,-Sector-] P

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

VA rugdm si plistrati produsul pe care 1l suspectafi de contrafacere pentru investigatii
ulterioare,

Dacd aveti cunogtinyd de vreun pacient care prezinti orice fel de reactii adverse despre care
oredeti ¢& se pot corela cu administrarea medicamentului Pegasys sau cu utilizarea
produsului contrafiicut, vi rugim sk vi adresati imediat Persoanei Responsabile cu
Farmacovigilenfa din cadrul companiei Roche Romania SRL, la adresa:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SRL

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

Bucuresti, Roménia

Telefon dircet: +4021 206 47 48

Receptie: - =+4021 206 47 01/02/03 “ias s e
Fax: +4021 206 47 00

Email; romania.drug_safety@roche.com

Siguranga paciengilor este principala preccupare a companiei Roche, Datd fiind gravitatea
implicaiilor pentru sinatatea si siguranta publicd, tratdm cu maximd seriozitate orice
suspiciune privind medicamentele contraficute. Compania Roche colaboreazd cu
Autoritsgile competente din domeniul sinitiiii §i cu organele de polifie in vederea
sprijinirii activitijilor de investigatie intreprinse pentru identificarea sursei medicamentului
contraficut §i prevenirea distribuirii ulterioare a acestuia. Cu toate acestea, compania nu
are autoritatea de interventie directd si nu T5i va asuma rispunderea pentru cererile de
despigubire referitoare la produscle contrafdcute.
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Compania Roche & aplicat o serie de masuri tehnice Tmpotriva contrafacerii, referitoare la
design-ul, ambalajul si etichetarea produselor proprii §i colaboreazd cu autoritifile
competente la implementarea unui sistem de stabilire a trasabilitagii medicamentelor de la
distribugie pani la eliberare.

Recomandarca fermi a companiei Roche este ca medicamentul Pegasys si nu  fie
administrat decAt in indicafiile aprobare si s34 fie achizifionat exclusiv din surse de
incredere. Ori de cate ori are posibilitatea, Compania Roche limiteazd numirul de
distribuitori, In funcgie de reglememtirile locale, compania Roche i distribuie pradusele
direct citre spitale, farmacii §i organizafii de stat.

Cu stirmi,

Dr, Ileana Popescu
Director Medical
Roche Rominia SRL

Pentru intrebirl §i informagii suplimentare, vi ruglm sa contactafi Departamentul Medical
al Companiei ROCHE ROMANIA SRL:

Dr. Florentina Halici

Drug Safery Manager

ROCHE ROMANIA SRL

Piaja Presei Libere, Nr, 3-5

Clidirea City Gate — Turnu{ de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector 1
Bucuresti, Roménia

Telefon direct: 4021 206 47 48
Receptie; +402]1 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00




