V Bratislave, 22. novembra 2013

Vec: Falzifikat lieku oznaéeny ako Pegasys® (pegylovany interferén alfa-2a), naplnena
injeké¢na striekacka 180 mcg/0,5 ml

Vézena pani doktorka, vdZeny pan doktor,

spolo¢nost Roche Slovensko, s.r.o. si Véas dovoluje informovat o moznom vyskyte
falSovaného lieku oznagen¢ho ako Pegasys®.

Suhrn

Spolo&nost’ Roche dostala informéciu o vyskyte falSovaného lieku, ktory bol oznaceny ako
Pegasys® 180 mcg/0,5 ml (pegylovany interferén alfa-2a), na dvoch trhoch v Europe
(Nemecko a Rumunsko). Nie je presne zndme, kde bol este falSovany liek distribuovany, ale
moZe byt v obehu aj v inych krajinach.

Utelom tohto listu je informovat poskytovatelov zdravotnej starostlivosti o tomto
falsovanom lieku a poziadat’ Véas o spolupracu pri jeho identifikdcii, aby sa zabezpecila
bezpetnost pacienta. Na fal§ovanych lickoch si pouZité rovnaké C&isla Sarzi ako na
origindlnych 3arZiach lieku Pegasys® vyrobenych spolonostou Roche. Tieto origindlne
Sarze boli doteraz distribuované do niekolkych krajin EU ana niekolko medzindrodnych
trhov .

Chemickym rozborom sa potvrdilo, Ze faliovany liek neobsahuje pegylovany interferon alfa-
2a (lietivo lieku Pegasys®). Falfovany liek nie je ani GCinny ani bezpe¢ny. FalSovana
naplnend injek&na striekacka sa nemé pouZit'.

Vizudlna kontrola
Fal$ovany liek je 'ahko odliSitelny od originalneho lieku Pegasys® na zéklade nasledujticich
znakov:

e telo strieka&ky je z plastovej hmoty (origindlne je sklenené)

e kryt injek&nej striekacky je Ciernej farby (namiesto originalnej Sedej)

e piest injekenej strickaky je bielej farby (piest origindlnej striekatky mé Cerventi

farbu)
e chyba farebny kod a EAN kod na Skatulke

Obréazok nizSie ukazuje naplnenu injekénu striekacku, Cislo Sarze B1299, ALE nadli sa
podobné falsované naplnené strieka¢ky s inymi &islami Sarzi, ktoré boli zhodné so SarZami
originalnych liekov spolo¢nosti Roche.
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Origindlna naplnen4 injekéna striekacka:

FalSovany vonkajsi obal (Skatul’ka):

=\

Originalny vonkajsi obal (8katul’ka):

)

Chemicky rozbor

Chemickym rozborom fal§ovaného lieku sa zistilo, Ze skimand vzorka neobsahuje
pegylovany interferén alfa-2a (lie€ivo licku Pegasys®). Naplnend injekénd striekacka
obsahovala roztok glukézy (73 mg/ml), vodu a celul6zu. Predpoklad4 sa, Ze obsah striekacky
aj strickatka samotnd s ihlou nie su sterilné.

Potrebné kroky

Ak mate akykoPvek liek, u ktorého predpokladate, Ze by mohol byt falSovany alebo
nemoZete potvrdit’ jeho pravost alebo ak predpokladate, Ze pacient mohol dostat’ falSovany
liek, ihned’ kontaktujte Statny Gstav pre kontrolu lietiv, Sekciu in3pekcie na telefénnom Eisle
+421 2 507 01 276 alebo na mailovej adrese zuzana.skalska@sukl.sk. Su¢asne by ste mali
kontaktovat’ odborného zastupcu spolodnosti Roche Slovensko, s.r.o., PharmDr. Gabrielu
Novotnu, tel. +421 2 5263 8201, e-mail: gabriela.novotna@roche.com. Prosim, ponechajte si
liek, u ktorého predpokladate, Ze sa jedné o faldovany liek, na d’alSie overenie.
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Ak méte podozrenie, Ze u niektorého z pacientov sa prejavili neZiaduce udalosti, ktoré by
mohli savisiet’ s lieckom Pegasys® alebo pouZitim fal§ovaného lieku ozndmte tito skutodnost’
na adresu: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpednosti lickov a klinického skusania,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, telefon: +421 2 5070 1206 alebo faxom + 421 2 5070 1237,
pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Oznamit podozrenie na neZiaducu reakciu je mozné aj spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.0. na
tel. &isle +421 2 5710 3629 v pracovnej dobe alebo na tel. ¢isle +421 905 40 0503 v Case po
pracovnej dobe a v ase pracovného pokoja.

Falfovany lick neobsahuje pegylovany interferén alfa-2a (lieCivo lieku Pegasys®)
a neposkytuje prinos pacientovi. Okrem toho, pouzitie faldovaného licku mdZe spdsobit
lokalne kozné / podkozné infekcie alebo reakcie alebo septikémiu. Predpoklada sa, Ze
subkutanne podanie roztoku glukézy v tejto koncentracii ma minimélny alebo Ziadny u&inok.

Kroky spolocnosti Roche

Bezpetnost' pacientov je primarnym zaujmom spoloCnosti Roche. Vzhladom k tomu, Ze
dopady na verejné zdravie a bezpetnost' si v tomto pripade vysoké, zaoberame sa tymto
pripadom fal$ovania velmi vaZne. Spolupracujeme s prisludnymi autoritami a policajnymi
organmi, aby sme pomohli najst’ zdroj falSovaného lieku a zabrdnili jeho dalSej distribucii.
Spoloénost’ Roche viak nemé Ziadnu oficidlnu moZnost’ priamej intervencie a nemdZze prijat
zodpovednost za poskodenia, ktoré vznikli nasledkom pouzitia falSovanych liekov. Zaviedli
sme rad technickych opatreni znemoZiiujucich falSovanie vzhl'adu, balenia a oznatovania
nasich lickov, spolu s opatreniami tykajicimi sa spoluprdce s autoritami na systéme
sledovania a kontroly liekov od distriblicie po ich vydaj.

Velmi dérazne odporGéame nakup lieku Pegasys® vyhradne prostrednictvom overenych
zdrojov a jeho pouZitie v schvalenych indikacidch. Spolo¢nost’ Roche obmedzuje mnoZstvo
odberatelov, kedykolvek je to mozné za Gicelom limitovat’ rizikd Sirenia falzifikatov. V
z4vislosti od miestnych podmienok doddvame na3e lieky priamo do nemocnic, lekarni a
overenym obchodnym partnerom.

S pozdravom,

RNDr. Bedta Bellova
Generalna riaditel’ka spolo¢nosti
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