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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Calérasilor nr. 248, Blo¢ $19, Sector 3, Bucuresti
E-mail; cabinet presedinte@casan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231

diarmas
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Casa de Asiguriri de SAn&tate ... —e |
in atentia,

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

Tn conformitate cu adresa M.S. nr. 5216E/23,10.2013, inregistratd la C.N.AS.,

- Serviciul medical — DMSSM cu nr. 4550/25.10.2013 va aducem la cunostintd masurile

intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la contrafacerea medicamentului Pegasys.

Vi rugim si luali mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare direcld cétre profesionigtii din domeniul sénététii in legatura
cu acest aspect”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé,

PRESEDINTE
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Octombrie 2013

Comunicare directii ciitre profesionistii din domeniul sinatitii privind
confirmarea contrafacerii medicamentului Pegasys (peginterferon alfa-
2a) 180 pg/0,5 ml seringi preumplutd -
Numir seric B1299B03, EXP 07 2015

Stimate profesionist din domeniul santagi, -

(3]

Rezumat :

Compania farmaceuticd Roche Roménia SRL, reprezentantdl a firmei Roche
Registration Limited, Marea Britanie, & fost informatd recent cu privire la
prezenta confitmatd pe piaja din Geomania a .unui produs contraficut,
previzut cu eticheta Pegasys 180 pg/0,5 ml solutie injectabild in seringi
preumplutd (peginterferon alfa-2a), seria B1299B03 EX¥ 07 2013.
Produsul contraficut a fost identificat §i plasat in carantini de cltre un
distribuitor paralel din Germania. Nu se cunosc {érile in care a fost distribuit
produsul contraficut. Produsul contraficut are imprimat acelasi numér de
serie ca medicamentul original Pegays al companiei Roche. Seria cu numdirul
B1299 de seringi cu medicament original a fost distribuitd in mai multe tiri
din Uniunea Europeand, Pakistan §i Australia,

Analiza chimici a produsului contraficut a confirmat faptul ¢ acesta NU

confine peginterferon alfa-2a (substanta activi din Pegasys). Produsul
contraficut nu prezint eficacitate §i siguranid la administrare. - Seringa
preumpluti contraficuti nu trebuic utilizata. S

Inspectie vizuali '
Aspectul vizual al produsului contraffient nu este similar cu cel al medicamentului original
Pegays, autorizat pentru tratamentul hepatitei C eronice §i a hepatitel B cronice. Produsul

contraficut prezintd urmitoarele diferente usor de observar fai de medicamentul original

Pegays:
o dispozitivul de administrarc este o seringd din plastic (spre deosebire de
medicamentul original, a cirui seringd este din sticli)
e capacul protector al acului este de culoare neagrd (spre deosebire de medicamentul
original, al cirui capac protector pentru ac este de culoare gri)
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. pxs:onul este de culoare alb (spre deosebire de -medicamentul ‘original, al cirui
piston este de culoare rogie)
e pe cutia produsului contrafiicut nu apar codul de eulori $i codul de bare

rin 3 contraﬁ'icuh‘i:

Scrinei originali:

< ar

Cutie contraficuti:

' Annllza chimici

in urma analizei chimice a produsului conteaficut, s-a constatat ¢ mostra supusi analizei
nu contine peginterferon alfa-2a (substanta activl din Pegasys). Seringa contine solutie de
glucozd (73 mg/ml), api §i fibre celulozice, Conginutul seringii este probabil nesteril.

Actiuni necesare din partea profesionistului din domeniul séndrifii

Daci defineti orice produs pe care il suspectai de contrafacere sau a cérui autenticitate nu
o puteti confirma, sau dacl suspectagi faptul ¢3 unui pacient i s-ar fi putut administra un
produs contrafacut, trebuic si contactati imediat Agcnpn. Nagionals a Medicamentului §i 2
Dispozitivelor Medxcale, la adresa:
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Agentia Nagionali a Medicamentului 5f a Dispozitivelor Medicale,
Str. Aviator Sinfirescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Tel: +4 0757117 259

Fax: +4 0213 163 497 .

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

in plus, trebuie sa contactati Persoana Responsabild cu Amgurarea Calitdtii din cadrul
companici Roche Rom#finia SRL. 14 ddresa:

Farm. Cristian Buzolanu
Qualified Person

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr, 3-5
Cliidirea City Gate — Turnu) de Sud

Departamentu] Comercial, etaj 6
013:702,-Sector1

#

[3y]

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

Vi ruglm si plstrati produsul pe care 1l suspectati de contrafacere pentru investigatii
ulterioare, ,

Dacd aveti cunogtingd de vreun pacient care prezintii orice fel de reactii adverse despre care
credeti cX se pot corela cu administrarea medicamentului Pegasys sau cu utilizarea
produsului contraficut, vi rugim sX vii adresati imediat Persoanel Responsabile cu
Farmacaovigilenfa din cadrul companiei Roche Roméinia SRL, la adresa:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr., 3-5, Cliidirea City Gate — Turnul de Sud

© rw

- Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector |

Bucuresti, Roménia

Telefon dircet: +4021 206 47 48 ,

Receptie: -~ -+4021 206 47 01/02/03 - —
Fax: 4021 206 47 00 o

Email; romania.drug_safety@roche.com

Siguranta paciengilor este principala preocupare a companiei Roche, Datl filnd gravitatea
implic.a;iilor pentru s3ndtatea §i siguranfa public, tratim cu maximd seriozitate orice
suspiciune privind medicamentele contraficute. Compania Roche colaboreazi cu
Autorxti;sla competente din domeniul sinftitii §i cu organele de poh;xe Tn vederca
sprijinirii activitailor de investigatie Intreprinse pentru identificarea sursei medicamentului
contrafacut §i prevenirea distribuirii ulterioare-a acestuia. Cu toate acestea, comnpania nu
are autoritatea de intervenyie directd si nu i5i va asuma rispunderea pentru cererile de
despigubire referitoare la produscle contraficute,
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Compania Roche & aplicat o serie de misuri tehnice impotriva contrafacerii, referitoare la
design-ul, ambalajul §i etichetarea produselor proprii §i colaboreazi cu autorititile
competente la mplcmentarea unui sistem de stabilire a trasabilitifii medicamentelor de la
distributie péni [a eliberare,

Recomandarca fermi 2 companiai Roche este ca medicamentul Pegasys si nu  fie
administrat decit in indmplle aprobate i si fie achizifionat exclusiv din surse de
incredere. Ori de -eite ori are posibilitates, Compania Roche limiteazd numdirul de
distribuitori, in functie de reglementirile locale, compania Roche igi distribuie pradusele
direct clitre spitale, farmacii §i organizafii de stat.

Cu stima3,

Dr. Ileana Popescu
Director Medical
Roche Rominia SRL,

Pentru ntrebari §i informaiii suplimentare, v4 rugim si contactati Departamentul Medical
al Companiei ROCHE ROMANIA SRL:

Dr., Florentina Halici

Drug Safery Manager

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-§

Cladirea City Gate — Turnuf de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector 1
Bucuresti, Roménia

Telefon direcr: +4021 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00




