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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sinataitii privind
confirmarea contrafacerii medicamentului Pegasys (peginterferon alfa-
22a) 180 pg/0,5 ml seringi preumpluta -
Numir seriec B1299B03, EXP 07 2015

Stimate profesionist din domeniul sEnatai, -

Rezumat

Compania farmaceuticd Roche Roménia SRL, reprezentantﬁ o firmei Roche
Registration Limited, Marea Britanie, a fost ‘informatd recent cu privire la
prezenta confirmati pe piaja din Germania a unui produs contraficut,
previizut cu eticheta Pegasys 180 pg/0,5 ml solutie injectabild In scringi
preumplutd (peginterferon alfa-2a), seria B1299B03 EXP 07 2015,
Produsul contraficut a fost identificat §i plasat in carantind de cltre un
distribuitor paralel din Germania, Nu se cunosc térile in care a fost distribuit
produsul contraficut. Produsul contraficut are imprimat acelasi numir de
serie ca medicamentul original Pegays al companiei Roche. Seria cu numarul
B1299 de seringi cu medicament original a fost distribuitd in mai multe ¢En
din Uniunea Europeand, Pakistan §i Australia.

Analiza chimicZ a produsului comtraficut a confirmat faptul ci acesta NU
conine peginterferon alfa-2a (substan;a aetivd din Pegasys). Produsul
. contrafiicut nu prezintd eficacitate si sipuranil la admlmstrare. Sﬂrmga
e prcumplutﬁ contraficuti nu rebuie urilizats,

Inspectie vizuald
Aspectul vizual al produsului contraffieut nu aste similar eu cel 2l medicamentului original
Pepays, autorizar pentru tratamentul hepatitei C cronice §i a hepatitei B cronice, Produsul
contrafficut prezinti urmiitoarele diferente ugor de observat fai;ﬁ de medlcamentul ongmal
Pegays:
« dispozitivul de administrarc este o sering® din plasic (spre deosebire de
medicamentul original, a cirui seringi este din sticla)
» 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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» pistonul este de culoare albi (spre deosebire de-medicamentul original, al edrui
piston este de culoare rogie)
* pe cutia produsului contrafficut nu apar codul de eulori i codul de bare

SeringX contrafficuti

Seringi originali:

flradd

g

306000
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" Analiza chimici
In urma analizei chimice 2 produsului contrafieut, s-a constatat ¢ mostra supusi analizei
nu conjine paginterferon alfa-2a (substanta activii din Pepasys). Seringa contine solutie de
glucozi (73 mg/ml), 2pi 5i fibre celulozics, Conginutul seringii este probabil nesteril.

Actiuni necesare din partea profesionistului din domeniul sanitiyii

Dac’ deginefi orice produs pe care il suspectati de contrafacere sau a c#rui autenticitate nu
o puteti confirma, sau dacl suspectagi faptul ¢3 unui pacient i s-ar fi putut administra un
produs contraficut, rebuie s% contactaji Imediat Agentia Nagionali a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, la adresa:
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Agentia Nafionald a Medieamentului 5i a Dispozitivelor Medicale,
Str. Aviator Sinftescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania,

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 (0213 163 497

e«mail: cringuta braieseu@anm.ra; contrafacere@anm,ro

in plus, trebuie s3 contactati Persoanz Responsabild cu A51gurarea Calitdfii din eadrul
companiei Roche Roménia SRL la adresa:

Farm. Cmtmn Buzoiano

Qualified Person

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud

Departamentul Comercial, etaj 6 . __ —

013702, Sector 1

Bucuresti, Rominia

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

Vi rugdm s3 pistragi produsul pe care Il suspectati de contrafacere pentru investigatii
ulterioare.

Dack avefi cunogtin{i de vreun pacient care prezintd orice fe] de reactii adverse despre care
eredeti cfl se pot corels ¢y administrarea medicamentului Pegasys sau cu utilizarea
produsului contrafiicut, vi rugm s5 vi adregai imediat Persoanei Responsabile cu
Farmacovigilenta din eadrul ¢companiei Roche Roméinia $RL, la adresa: :

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manaper

ROCHE ROMANIA SRL

Piaja Presei Libere, Nr. 3-5, Cladirea City Gate = Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Scctor 1

Bucuresti, Rominia

Telefon dircet: -+4021 206 47 48 ‘

Receptie: - —+402] 206 47 01/02/03 = -
Fax: +4021 206 47 00 : ‘

Email; romania drug_safety@roche.com

Siguranta pacientilor este principala praccupare a companiei Roche. Datk fiind gravitatea
implicafiilor pentru sindtatea gi sigurania publied, tratm cu maximid seriozitate orice
suspiciune privind medicamentele contraficute, Compania Roche colaboreazi cu
Auturntﬁple competente din domeniul sindtifli §i ¢u organele de polmc in vederea
sprifinitii activititilor de investigatie intreprinse pentru identificarea sursei medicamentului
contraficut §i prevenirea distribuirii ulterioare 2 scestujz. Cu tonte acestea, compania nu
arc autoritatea de intervenfie directd §i nu ifi va asuma rispunderea peniru cererile de
despigubire referitoare la produsele eontraficute.
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Compania Roche a aplicat o serie de miisuri tehnice mpotriva contrafacerii, referitoare la
design-ul, ambalajul si etichetarea produselor ‘proprii §i colaboreazii cu autoritigile
competente la implementarea unui sistem de stabilire a trasabilitafii medicamentelor de la
distributie pini la eliberare, '

Recomandarea fermi a companiei Roche este ca medicamentul Pegasys si nu fie
administrat decit in indicatiile aprobate i si fie achizitionat exclusiv din surse de
“incredere, Ori de cdte ori are posibilitatea, Compania Roche limiteazi numdrul de
distribuitori, In funcgle de reglementdrile locale, compania Roche i5i distribuie produsele
dircct cltre spitale, farmacii §i organizatii de stat.

Cu stima,

Dr. Tleana Popescu
Director Medical
Roche Rominia SRL
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Pentru intrebliri §i informatii suplimentare, va rugim sX contactati Departamentul Medica!
al Companiei ROCHE ROMANIA SRL:

Dr. Florentina Haliei

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-8

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702, Sector 1
Bucuresti, Roméania

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



