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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

7N Calea Calarasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuregti
S N A S E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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[_ _ji" Casa de Asigurari de Sanatate .....................
\__ / in atentia,
/ \ | Doamnei/Domnului Pregedinte ~ Director General
/X )
é In conformitate cu adresa M.S. nr. 24561E/06.06.2014, inregistratd la

C.N.AS. cu nr. MS/SM-1597/07.05.2014 v& aducem la cunostinta masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) — flacon
150 mg. pulbere pentru concentrat, pentru solutie perfuzabila,

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si
medicamente prin afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sénatate,
n loc vizibil, a documentului ,Comunicare directa cétre profesionistii din domeniul
sdnatatii privind falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) - flacon 150
mg. pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila. ”

Anexam 1n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
p. Director Gené "

Cons. jr. Lilian@
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Mai 2014

Comunicare directii citre profesionistii din domeniul sinatitii privind
falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzumab) — flacon cu
150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabilia

Serii de fabricatie:
H4105B01, H4136B02, H4143B801, H4150B01, H4152B04, H4171B01,
H4168B02, H4169B01, H4179B02, H4180B01, H4184B01, H4185B02,
H4194B01, H4195B01, H4196B01, H4261801, H4263B02, H4271B01,
H4279B01, H4284B04, B4293B01, H4303B01, H4301B09, H4311B07,
H4319B02, H4324BO3, H4329B01, N1001B01, N1002B02, N1002B03,
N1010B02

|
Stimate profesionist din domeniul sinatti,

|
Compania farmaceutici Roche Romania S.R.L., reprezentanti a firmei
. Hoffrnann-La Roche Lid. (denumiti in continuare Roche), de comun
%cord cu Agentia Nafionald 2 Medicamentului i 2 Dispozitivelor Medicale
M) si Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
gency, EMA) doreste si va informeze in legituri cu urmitoarele:

Rezumar

Produse falsificate, etichetate initial in limba italian3 drept flacoane de
medicament Herceptin 150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabild, au fost g3site la distribuitorii din Marea Britanie, pentru 2 fi
distribuite mai departe in afara teritoriului Marii Britanii, si in Finlanda,
Germania, Austria si Suedia. Existd posibilitatea ca eticheta si ambalajul
exterior originale in limba italiand si fi fost inlocuite cu etichete si
ambalaje in limba nationala.

» Etichetele flacoanelor suspectate ca fiind falsificate §i ambalajul exterior
original sunt inscripfionate cu serii de fabricatie autentice, Insi este
posibil ca serile de pe etichetele flacoanelor s& nu corespunda celor de pe
ambalajul exterior. In plus, unele flacoane pot congine lichid in loc de
pulbere sau pot prezenta semne de deschidere anterioari.

* Produsele falsificate nu trebuie utilizate deoarece nu pot fi considerate
nici sigure, nici eficace.

e Daca suntefi In posesia unui produs pe care il suspectati de falsificare ori
a cirui autenticitate nu o puteti confirma sau dac# suspectati posibilitatea
ca unui pacjent s i se fi administrat un medicament falsificat, trebuie s
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' contactati imediat Agentia Nationaldi a Medicamentului si 2
- Dispouzitivelor Medicale.

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

formatii suplimentare
mpania Roche a fost informat2 recent In legiiturX cu descoperirea in Germania a unor
roduse confirmate a i falsificate, etichetate drept flacoane cu medicament Herceptin
150 mg pulbere pentru concentrat pentru solufie perfuzabild (trastuzumab). Alte flacoane
pecte au fost depistate in Marea Britanie (pentru a fi distribuite mai departe in alte
1), Finlanda, Austria §i Suedia. Produsele falsificate au aceleasi serii de fabricatie ca i
produsele din seriile de medicament Herceptin autentice ale companiei Roche, Conform
ir|1forma;i.ilor pe care le definem in prezent, un importator parelel german a cumpirat
odusele suspecte de la doi distribuitori din Marea Britanie, care le-au achizitionat la
randul acestora de la distribuitori italieni, fn Italia, compania Roche furnizeazi
medicamentul numai ciwe farmaciile din spitale, conform legislatiei nationale, ceea ce
inseamnd c3 distribuitorii italieni nu au fost aprovizionati de céwre compania Roche [talia.

Analiza chimici a confirmat ci minim unul dintre produsele falsificate NU confine
trastuzumab (pulbere), substanfa activi a medicamentului Herceptin, ci ceftriaxoni
(pulbere), un antibiotic din clasa cefalosporineler,

te flacoane contfin un lichid in locul pulberii de culoare albi spre galben pal §i prezintd
semne de deschidere antericard (a se vedea exemplele de mai jos). Compozifia acestui
lichid nu a fost stabilitd in toate cazurile, insd poate congine trastuzumab diluat.
oate produsele falsificate trebuie considerate nesterile, chiar dacéi par intacte,

T
Produscle falsificate nu trebuie utilizate, dcoarece nu pot fi considerate nici sigure,
nici eficace.

Inspectic vizuali

odusu] falsificat poate aréta identic cu medicamentul Herceptin autentic sau nu.
Diferenja dintre produsele falsificate depistate pind In prezent si medicamentul Herceptin
autentic s~a stabilit pe baza unei combinatii & urmitoarelor caracteristici:

e ctichetele de pe flacoane §i cuti sunt in limba italiank (este posibil ca distribuitorii sa
fi reetichetat i reambalat ulterior produsul, jar textul si fie in limba nationali);

»| serille de fabricajie enumerate mai sus;

seriile de fabricafic §i data expirfrii inscripfionatd pe eticheta flaconului nu
| corespunde, in unele cazuri cu cea inscrifionatd pe cutie

=| prezenta unei etichete autocolante ,,bollini™ (vezi mai jos), specific pentru ambalajele
expediate tn Jtalia,

o| prezinti semne de manipulare anterioard a capacului (capacul nu este fixat
corespunzitor sau este deteriorat),

*| prezenja unui lichid iIn flacon (Herceptin 150 mg pulbere pentru concentrat pentru
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solutie perfuzabil este o pulbere de culoare albg spre galben pal).
dopul a fost deja perforat.

xemj)le de cutii falsificate:

_eticheta
autocolanti
»bollini”

:é;xp rarii si

seria de |
fabricatie:
ru 5

il i
corespund
in unele
cazuri

| Posibile riscuri pentru pacienti

| ¢ Produsele falsificate pot fi considerate ca lipsite de eficacitste terapeutici.
i Tratamentul pacientilor care suferd de cancer mamar, HER2-pozitiv sau cancer
H gastric poate fi serios afectat sau tntirziat (spre exemplu, daci se omite astfel un ciclu
I complet de tratament eficace).

. e Daci pacientului i se administreazi ceftriaxon in loc de astuzumab, acesta poate

manifesta reactiile adverse asociate cu antibioticul in cauzi, care sunt enumerate in
informagile despre medicamentul respectiv.
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Lipsa sterilitifii poate duce Ia infectii, cu risc de afectiuni severe la paciengii cu
afecpuni maligne §i imunosupresie,

Existi posibilitatea apariiei altor reactii adverse cauzate de un lichid cu o compozitic
necuUnoscuti.

cfiuni necesare din partea profesionistului din domeniul sandétifii
aci suntefl in posesia wpui produs pe care il suspectafi de falsificare ori a cirui
wenticitate nu o putefi confirma sau daci suspectati posibilitate ca unui pacient si i se fi
dministrat un medicament falsificat, trebuie si contactati imediat Agentia Nationald a
edicamentului 5i 2 Dispozitivelor Medicale, la adresa:
gentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
tr. Aviator Siiniitcscu, N, 48, Sector 1, Bucurcsti, Romania,
el: +4 0757 117 259
ax; +4 0213 163 497

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

n plus, trebuie s contactafi Persoana Responsabila cu Asigurarea Calititii din cadml
ompaniei Roche Romania S.R.L., 1a adresa:
arm, Cristian Buzoianu
nalified Person
OCHE ROMANIA S.R.L.
Pia;a. Presei Libere, Nr, 3-5
Clidirea City Gate — Turnul de Sud
epartamentul Comercial, etaj 6
13702, Sector 1
Bucurest, Roménia
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
ax: +4021 206 47 00

odusul suspectat de falsificare trebuie p3strat pentru cercetsri ulterioare.

acd aveyl cunosting% despre faptul ci un pacient manifest} orice fel de reactii adverse
are considerafi ci se pot corela cu administrarea medicamentului Herceptin sau cu
tilizacea cefiriaxonei sau ci prezints reactii adverse diferite de cele asociate, de obieei,
u administrarea medicamentului Herceptin, inclusiv absenga oricirui efect, v rugém si
4 adresafi imediat Persoanei Responsabile cu Farmacovigilenta din cadrul companiei
oche Roménia SR.L.:

Dr. Florentina Halici

drug Safcty Manager

LOCHE ROMANIA S.R.L,

iata Presei Libere, Nr. 3-5, Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etsj 6, 013702, Sector 1

Jucuresti, Roménia

'elefon direct: +4021 206 47 48
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1] |Receptie: +4021 206 47 01/02/03
[ [Pax: +4021 206 47 00

[
| i 1
|f [' Eompania Roche colaboreazs cu autoritdfile competente din domeniul sdnatdtii si cu
prganele de aplicare a legii in vederea sprijinirii activititilor de cercetare intreprinse
penmru stabilirea sursej de provenient a medicamentului falsificat §i prevenirea
‘ distribuirii sale ulterioare, Cu toats aceslea, compania nu are autoritatea oficial% de
| intervenfie direci St nu 3 va asuma responsabilitatea in ecazul revendicirilor de
| despdgubiri referitoare la produsele falsificate. Compania Roche 2 implementat o sarje de
dsuri'tehnice de combatere a falsificarii, care implica design-ul, ambalajul si etichetares,
opriilor produse, colaborind totodath eu autoritijile competente tn vederea instituirii
ui sistem de urmZrire $i trasabilitate a produselor din lanpul de distributie pan3 Ia

omentul eliberari in farmacii,
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aci exclusiv din surse autorizate,

' Dr. [leana Popescu
if irector Medical
!; i'|: oche Romé&nia S,R.L,

J' ustinixﬁ,
|
|

|/l Pentu fnwrebad si informapii suplimentare, vi rugim si contactafi Departamentul
||| Medical al companiei ROCHE ROMANIA S.RI.: -

' Dr. Florentina Halic;

(]Il Drug Safety Manager

||l ROCHE ROMANIA SR.L.

. Piajs Presei Libere, Nr. 3-5

| §Iﬁdirea City Gate — Turaul de Sud

cpartamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector 1
ucurest, Roménia

Telefon direct: +4021 206 47 48
I [l Receptie: +4021 206 47 01/02/03

ax: | +4021 206 47 00
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