Octombric 2013

Comunicare directdi cittre profesionistit din domeniul siin#titii privind
confirmarea contrafacerii medicamentului Pegasys (peginterferon alfa-
2a) 180 pg/0,5 ml seringf preumplutd -
Numir seric B1299803, EXP 07 2015

Stimate profesionist din domeniful sinétéli, -

Rezumat :

Compania farmaceutici Roche Roméania SRL, reprezentantdi a firmei Roche
Registration Limited, Marea Britanie, a fost informatd recent cu privire la
prezenta confirmatd pe piaja din Germania a .unui produs contrafdcut,
previtzut cu etichetn Pegasys 180 pg/0,5 ml solutie injectabild in seringd
proumplutd (peginterferon alfa-2a), serin B1299B03 EX¥P 07 2015.
Produsul contraficut a fost identificet si plasat in carantinii de ciitre un
distribuitor paralel din Germania, Nu se cunosc tirile In care a fost distribuit
produsul contrafdout. Produsul coptaficut are imprimat acelagi numér de
serie ca medicamentul original Pegays al companiei Roche. Seria cu numdrul
B1299 de seringi cu medicament original a fost distribuith in mai multe firi
din Uniunea Buropeand, Pakistan §i Australia,

Analiza chimic a produsului contraficut @ confirmat faptul ci acesta NU
contine peginterferon alfa-2a (substanta activdi din Pegasys). Produsul
contrafficut nu prezimtd eficacitate §i sigurentd Ja administrare. . Seringa
preumpluti contraficutd nu trebuie utilizatd, ' S

Inspecfic vizuald _
Aspectul vizual al produsului contrafieurnu este similar cu cel al medicamentului original
Pegays, autarizat pentru tratamentul hepatitel C cronlee ¢i a hepatitel B cronice. Produsul
contraficut prezintd urmitoarels diferente ugor de. observar fatd de medicamentul priglnnl
Pegays: :
o dispozitivul de administrarc este o seringd din plastic (spre deosebire de
medieamentul original, a ciirui seringd esta din sticld)
o capacul protector al acului este de culoare neagrd (spre deogebire de medicamentul
original, al cirui capac protector pentru ac este de culoare gri)




o pistonul este de culoare olba (spre deosebire de medicamentul original, 8l cfirui
piston este de ouloare rogie)

e pe cutia produsului contrafiicut nu apar codul de eulori s codul de bare

Seringd contraffioutli:

oo ohf
f

5 allk Ei"r,i-?]-‘f""-‘é.ﬂ

i i

Cutle originali:
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' Analiza chimicd

in urma analizel chimlce 2 produsului contrafficut, s-a constatat e mostra supusi analizel
nu contine peginterferon alfa-2a (substanta activi din Pegasys). Seringa contine solutie de
glucozll (73 mg/ml), api 5l flbre celulozice, Continutul seringii este probabll nesteril.

Acfiuni necesare din partea profesionistulul din dameniul stndtdfii

Dact detinei orlca produs pe care 1l suspectafi de contrafacere seu a clrui autenticitate nu
o puteti confirma, sau daell suspectagi faptul ¢& unul pacient | s-ar £i putut administra un
produs contrafiout, trebuie st contactasl Imediat Agenfia Neglonald & Medisamentului gi a
Disnozitivalor Medicale, s adresa:
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Agentia Nagionalii a Medicamentului 5 a Dispozitivelor Modicale,
Str. Aviator Sinfiteseu, Nr, 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Tel: +4 0737 117 259

Fax:-+4 0213 163 497,

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

In plus, trebule s contactati Persoana Responsablld cu Asigurarea Calickii din cadrul
companici Roche Romfnia SRL, la ddresa: :

Farm. Cristian Buzoianu
Qualified Person

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presel Libere, Nr, 3-8
Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Comercial, etnj &
013702,-Sector-1 :

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

VA rughin s pistragi produsul pe care i suspectati de contrafagere pentru investigatil
ulterioars, \

Dackt avetl cunogtingd de vreun pacient care prezinti orice fel de reactii adverse despre care
oredeti of se pat corela cu administraren medicamentului Pegasys sou cu utllizarea
produsului contraficut, vA rugim i vi adresati imediat Persoanel Responsablle cu
Farmacovigilenta din cadrul companiei Rocha Roménia SRL, la adresa:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presel Libere, Nr., 3-5, Cludirea City Gate — Turnul de Sud
. Dopartamentul Medical, ctaj 6, 013702, Sector 1

T o

Bucuresti, Roménia

Telefon dircct: +4021 206 47 48 _

Recepile: =~ 4021 206 47 01/02/03 winy
Fax: +4021 206 47 00 S

Email: . romania.drug_safety@roche.co

Siguranta paciengilor este principala preccupare a companiet Rache, Datd filnd gravitatea
implicatiilor pentru sBnatatea §i siguranta publicd, tratdm cu maximi seriozitate qrice
suspiciune privind medicamentele contraffiouts, Compania Roche colaboreazd cu
Autoritiitile competente din domeniul sin#tigli gi cu organele de politle Tn vederea
sprijinirii activitisiior de investigatie intreprinse pentru identificarea sursei medicamentulut
contraficut i prevenirea distribuirli ultericars: a asestula. Cu toate acestea, compania nu
are autoritatea de interventie directs sl nu 151 va asuma riispunderea pentru cererile de
despiigubire referitoare Ia produscle contrafdcute,
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