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ln atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 24561 E/06.05.2014, inregistratid la
CNAS. cu nr. MS/SM-1597/07.05.2014 v3 aducem la cunogtintd misurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
redical cu privire la falsificarea medicamentului Herceptin (trastuzurmnab) — flacon
150 mg. pulbere pentru concentrat, pentru solutie perfuzabila,

Va rugdm sé luatl mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si
medicamente prin afigarea pe pagina electronici a casei de asigurari de sanitate,
In loc vizibil, a documentului ,Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul
sdnétatii privind falsificarea medicamentului Herceplin (trastuzumabh) - flacon 150
mg. pulbere peniru concentrat pentru solutie perfuzabila. *

Anexam n fotocopie documentu! respectiv.

Cu stima,

p. Director Gengéral—
o %

Cons. jr. Liliand
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Mai 2014

Comunicare directi ciitre profestonigtii din domeniul sanititii privind
falsificarea medicamentuloi Herceptin (trastuzumab) — flacon en
150 mg pulbere pentrn concentrat pentru solutie perfuzabili

F

erii de fabricatie:

4105801, H4136B02, H4143B01, H4150R01, H4152B04, H4171B01,
4168B02, H4169801, H4179B02, X¥4180B01, H4184801, H4185E02,

H4194B01, H4195B01, H4196B01, H4261B01, H4263B02, H4271B01,

4279801, H4284B04, H4293B01, H4303B01, H4301B09, H4311B07,

4319802, H4324B03, H4329B01, N10011B01, N1002202, N1002B03,
Nmmnoz

étxmate profesionist din domeniul sin#t#ii,

Compania farmaceuticd Roche Romdnia S.R.L., reprezentantd a firmei
17 Hoffmann-La Roche Ltd, (denumitd in continuare Roche), de comun
acord cu Agentxa Nationald a Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) doreste 38 v informeze n legdtard cu urmétoarele:

Rezumat

Produse falsificate, etichetate initial In limba italiand drept flacoane de .
medicament Herceptin 150 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabild, au fost giisite la distribuitorii din Marea Britanie, pentru a fi
distribuite mai departe in afara teritoriviui Marii Britanii, gi In Finlanda,
Germania, Austria gu Suedia. Existd pombﬂitatea ca eticheta sl ambalajul
exterior originale in limba italiani si fi fost Inlocuite cu etichete si
ambalaje in limba national.

» Etichetele flacoanelor suspectate ca fiind falsificate i ambalajul exterior
original sunt inscriptionate cu sexii de fabricatie autentice, Insd este
posibil ca seriile de pe etichetele flacoanelor s& nu corespunda celor de pe
ambalajul exterior. In plus, unele flacoane pot contine lichid in loc de
pulbere sau pot prezenta semne de deschidere anterioari.

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 antenticitate nu o putefi confirma sau daci suspectati posibilitatea
ca unui pacient s& i se fi administrat un medicament falsificat, trebuie s3
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contactafi imediat Agenjia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

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

formatii suplimentare
ompania Roche & fost informatil recent in legatad cu descoperirea in Germania a unor

ﬁraduse confirmate a fi falsificate, etichetate drept flacoane cu medicament Herceptin

50 mg pulbere pentru concentrat pentru solufie perfuzabild (frastuzumab), Alte flacoane
uspecte au fost depistate in Marea Britanie (pentru a fi distribuite mai departe in alte
iri), Finlanda, Austria gi Suedia, Produsele falsificate au aceleasi serii de fabricatie ca si
rodusele din seriile de medicament Herceptin autentice ale companiei Roche, Conform
rformatiilor pe care le definem in prezent, un importator paralel german a cumpirat
rodusele suspecte de la doi distribuitori din Marea Britanie, care le-aw achizifionat la
indul acestora de la distibuitori italieni. In Italia, compania Roche furnizeazs
redicamentul numai citre farmaciile din spitale, conform legislatici nafionale, ceea ce

eamnd ¢4 distribuitorii italieni nu au fost aprovizionati de citre compania Roche Jtalia,

\naliza chimicd a confirmat ¢ mninim unul dintre produsele falsificate NU contine

A
teastuzimab (pulbere), substana activd a2 medicamentului Herceptin, ¢i ceftriaxond
G

bulbere), un antibiotic din clasa cefalosporinelor,

Alte flacoane congin un lichid in locul pulberii de culoare albd spre galben pal §i prezintd

semne de deschidere anterioard (a se vedea exemplele de mai jos), Compozifia acestui
lichid nu a fost stabilita In toate cazurile, ins3 poate conjine trastuzumab diluat.

oate produsele falsificate trebuie considerate nesterile, chiar daci par intacte.

rodusele falsificate nu trebuie utilizate, deoarece nu pot fi considerate niet sigure,

njci eficace.

Tuspectic vizuali

Produsul falsificat poate ardta identic cu medicamentu] Herceptin autentic sau nu.
Djiferenta dintre produsele falsificate depistate pani In prezent §i medicamentul Herceptin
2l

-

rtentic 5-a stabilit pe baza unei combinafii a urmitearelor caracteristici:

ctichetele de pe flacoane §i cutii sunt in limba italiandi (este posibil ¢a distribuitorii sa
fi reetichetat yi reambalat ulterior produsul, iar textul s& fie in limba nationals);

sexiile de fabricatie enumerate mai sus;

serille de fabricafic §i data expiciri inscripfionati pe etdcheta flaconulai nu
corespunde, in unele cazuri cu cea inscrifionat? pe cutie

prezenta unei etichete autocolante ,bollind™ (vezi mai jos), specific pentru ambalajele
expediate in Italia,

prezinti semne de manipulare anterioard & capacului (capacul nu este fixat
corespunziitor sau este deterjorat).

prezenta unui Jichid fn flacon (Herceptin 150 mg pulbere pentru concenteat pentrn
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solufie perfuzabild este o pulbere de culoare albi spre galben pal),
& dopul a fost deja perforat,

Excmple de cutii félsiﬁcate:

HRRRIADON G Ry
S =o- a
s

|_etichetd
autocolanta
whollini”

Fosibile riscuri pentru pacienti

o Produsele falsificate pot fi considerate ca lipsite de eficacitate ierapeutdcs.
Tratamenml paciengilor eare suferd de camcer mamar, HER2-pozitiv san cancer

gastric poate fi serios afectat sau intrziat (spre exemplu, dach se omite astfel un ciclu

complet de tratament eficace).

¢! Dacd pacientului i se administreazs cefiriaxoni in loe de trastuzumab, acesta poate

manifesta reactiile adverse asociate cu antibioticul in canzi, care sunt enumerate in
informatiile despre medicamentul respectiv.
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* Lipsa sterilitifii poate duce la infecyii, cu risc de afecfiuni severe la pacientii cu
afectiuni maligne §i imunosupresie,

¢ Existi posibilitaten aparitiei altor reactii adverse cauzate de un lichid ecu 0 compozitie
necunoscuti.

Actiuni necesare din partea profesionistului din domeniul s&nétitii

Daci sunteti in posesia unui produs pe care il suspectayi de falsificare ori a cirui
putenticitate nu o puteti confirma sau dac# suspectai posibilitate ca unui pacient sii se fi
pdministrat un medicament falsificat, trebuie si contactayi imediat Agengia Nagionals a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, la adresa:

Agentia Nafionald a Medicamentului 5i 2 Dispozitivelor Medicale,

Str. Aviator Siiniifescu, Nr, 48, Secror 1, Bucureyti, Romania,

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

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

In plus, wrebuie si contactaji Persoana Responsabili cu Asigurarea Calititii din cadrul
companiei Roche Romédnia S.R.L., 1a adresa;

Farm, Cristian Buzoianu

Qualified Person

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Diata Presei Libere, Nr, 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud

Departamentul Comercial, etaj 6
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013702, Sector |

Bucuresti, Roménia

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

lkrodumfll suspectat de falsificare trebuie pisteat pentru cereetsiri ulterioare,

Jumd

Dacs avefi cunogtingi despre faptul ¢& un pacient manifestd orice fel de reactii adverse
are considerafi ci se pot corela cu administares medicamentului Herceptin sau cu
tilizarea cefiriaxonei sau ci prezintd reaciii adverse diferite de cele asociate, de obicei,
u administrarea medicamentului Herceptin, inclusiv absenta oriedrui efect, v rugim si
5 adresafi imediat Persoanei Responsabile cu Fammacovigilenta, din cadrul companiei
toche Roménia SR.L.:

O < 0

i <%

r. Florentina Halici

rug Safcty Manager

LOCHE ROMANIA S.R.L,

fata Presei Libere, Nr, 3-5, Cladirea City Gate — Tumul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector 1

Jucuresti, Roménia

elefon direct: +4021 206 47 48
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Receptic: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00
e-mail: rormania.dmg_safety@roche.com

Compania Roche colaboreazd cu auwtorititile competente din domeniul sindtiti §i cu
brganele de aplicare a legii in vederea sprijinirii activitigilor de cercetare intrepringe
pentru. stabilirea sursei de provenienti a medicamentului falsificat si prevenirea
fistribuirii sale ulterioare, Cu toate acestea, compania nu are awtoritatea oficiald de
interventic directd §i nu i5i va asuma responsabilitatea fn cazul revendiefrlor de
Hespigubiri referitoare la produsele falsificate. Corapania Roche 2 implementat o serie de
misuri'tehnice de combatere a falsificirii, care implich design-ul, ambalajul §i etichetarea
propriilor produse, colaborind totodatd cu autoritijile competente in vederea instituirii
1C:1ui sistem de urmirire §i trasabilitate a produselor din lanful de distribufie pand la
momentul eliberdirii in farmacii,

30mpa:nia Roche recomand, in mod ferm, ca achizifionarea medicamentului Herceptin

{
§i 2 produselor Roche in general, in vederea wilizirii pentru indicapiile aprobate, si se
Tack exelusiv din surse autorizate.

Cu stimd,

Or, Ileana Popescu
irector Medical

oche Romdinia S.R.L.

aTac

bt

tentru iintte:bari si informagii suplimentare, vi rugm si contactaji Departamentul
Medical al companiei ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Or. Florentina Haliei

Drug Safety Manager

LOCHE ROMANIA. S.R.L.

iaja Presei Libere, Nr, 3.5

ladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentu]l Medical, etaj 6, 013702, Sector 1
Bucuresti, Romania

Telefon direct; +4021 206 47 48
Reoeptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00
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