Bratislava, 5. méaja 2014

Vec: Falované lieky oznacené ako Herceptin® (trastuzumab)

Injekéné liekovky obsahujice 150mg prasku na koncentrit na infizny roztok
Cisla Sarzi:

H4105B01, H4136B02, H4196B01, H4143B01, H4150B01, H4152B04, H4171B01,
H4168B02, H4169B01, H4179B02, H4180B01, H4184B01, H4185B02, H4194B01,
H4195B01, H4261B01, H4263B02, H4271B01, H4279B01, H4284B04, H4293B01,
H4303B01, H4301B09, H4311B07, H4319B02, H4324B03, H4329B01, N1001B01,
N1002B02, N1002B03, N1010B02

VazZena pani doktorka, vdZeny pan doktor,

spolo¢nost’ Roche Slovensko, s.r.0. so suhlasom Statneho ustavu pre kontrolu liediv a
Eurépskou agentiirou pre lieky (EMA) si Vas dovol'uje informovat’ o nasledovnom:

Stithrn

FalSované lieky, pdvodne oznafené ako Herceptin 150 mg injek¢éné liekovky
v talianskom obale sa na$li u anglickych predajcov, ktori distribuuji mimo Velku
Britaniu avo Finsku, Nemecku, Raktsku a Svédsku. Pévodna talianska nalepka a
vonkaj$i obal (§katul'’ka) mohli byt nahradené nalepkou a obalom v narodnom jazyku.
Podozrivé injekéné liekovky a Skatulky st oznafené rovnakym ¢&islom Sarzi ako
povodny lick vyrobeny spolo¢nostou Roche, ale ¢isla na injekénych liekovkach
a Skatu’kach sa nezhodovali. Okrem toho, niektoré injekéné liekovky moéZu
obsahovat skor tekutinu neZ praSok alebo uzdvery moéZu vykazovat zndmky
poskodenia.

FalSovany liek sa nesmie pouZit’; nie je bezpe€ny a ani uinny.

Ak mate akykol'vek liek a mate podozrenie, Ze sa mdZe jednat o falzifikat alebo
nemodzete potvrdit’ jeho pravost’ alebo ak méte podozrenie, Ze pacient mohol dostat’
falSovany liek, okamzite kontaktujte Statny tustav pre kontrolu liediv (podrobnosti
najdete nizsie).

I ked sa predpoklada, Ze takto postihnutych moéze byt iba maly pocet injekénych
liekoviek, narodné liekové agentiry stahuju z trhu injekéné liekovky s talianskym
oznadenim a distribuované mimo Talianska, ktoré si oznadené vysSie uvedenymi
¢islami Sarzi.

Neocakava sa, Ze to bude viest’ k nedostatku tohto lieku pre pacientov.

Zakladné informacie

Spolo&nost’ Roche bola nedavno informovand, Ze sa v Nemecku nasli potvrdené falSované
lieky, oznatené ako Herceptin 150 mg/injek&na liekovka (trastuzumab). Dalgie podozrivé
injeké&né liekovky boli identifikované vo Velkej Britanii (na distribuciu do inych krajin), vo
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Finsku, Rakusku a Svédsku. Fal§ované lieky st oznalené rovnakymi &islami Sarzi ako
povodny liek Herceptin, vyrobeny spolotnostou F. Hoffmann-La Roche Ltd. Podla
doterajsich informécii, nemecky paralelny dovozca kupil podozrivé lieky od dvoch
distributorov vo Velkej Britanii, injek&éné liekovky povodne nakupené od talianskych
distributorov. Do Talianska dodava liek spolo¢nost’ Roche len priamo do nemocni¢nych
lekarni, v sulade s narodnou legislativou. Roche Taliansko nedodala lieky talianskym
distributorom.

Chemickou analyzou sa potvrdilo, Ze najmenej jeden z fal$ovanych lickov NEOBSAHOVAL
trastuzumab (lyofilizat), lieivo Herceptinu, ale obsahoval cefalosporinové antibiotikum
ceftriaxon (lyofilizat).

Dalsie injekéné liekovky obsahuju tekutinu namiesto bieleho az svetloZltého lyofilizovaného
prasku a vykazuji znamky viditefného poSkodenia (pozri priklady na obrazkoch niZSie).
ZloZenie tejto tekutiny eSte nebolo vo vSetkych pripadoch stanovené, ale moze obsahovat
zriedeny trastuzumab. Je treba vychadzat' z predpokladu, Ze vietky falSované lieky nie si
sterilné, aj ked’ sa zdaji nepoSkodené.

FalSované lieky sa nesmu pouZit’; nemdZu sa povaZovat’ ani za bezpe¢né, ani za ucinné .

Vizudlna kontrola

Fal$ované lieky sa mdZu alebo nemusia podobat’ origindlnemu Herceptinu.

Fal§ované lieky doteraz identifikované sa 1i$ili od skuto€ného lieku Herceptin na zaklade
kombinéacie tychto vlastnosti:

. Stitky na injek&nych liekovkach a Skatulke boli vytladené v taliangine. (Distributori
mozu nasledne prelepit’ a prebalit’ obalovy material a nahradit’ ho nalepkou alebo
Skatulkou v narodnom jazyku).

. Cisla $arZi st uvedené vyssie

. Cisla $arzi a ¢as pouZitelnosti na injekénych liekovkéach v niektorych pripadoch
nesuhlasia s tymi, ktoré su uvedené na Skatul’ke.

. Pritomnost’ " bollini - nalepky" (pozri nizie), ktora je $pecifickd pre materil

dovazany do Talianska.

. Znamky manipul4cie s vietkom (vie¢ko je nespravne nasadené alebo vribkovang).
C Pritomnost’ tekutiny v injek&nej liekovke (Herceptin 150 mg praSok na koncentrat na

infuzny roztok je biely az svetlozlty lyofilizovany praSok).

. Zatka bola uZ prepichnuta
2
Roche Slovensko, s.r.o. Cintorfnska 3/A
811 08 Bratislava Tel: +421 -2 - 5263 8201

Slovakia Fax: +421 -2 - 5263 5014



Ukazky fal§ovaného vonkajSicho obalu (Skatul’ky):

Nalia: da vendersi dietro
presentazione di ricetta medica
utilizzabile una sola volta su
prescrizione di centri ospedalieri o
di specialisti oncologi i
Herceptin®150mg - 1 flaconcino
Roche S.p.A. - Milano
Numero di identificazione |
nazionale: 034949014/E

Herceptin® 150 mg
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MoZné riziko pre pacientov

« Fal$ované lieky sa nepovazuju za G¢inné. Lietba pacientov s HER2-pozitivnym
karcinomom prsnika alebo Zzaludka méze byt’ vazne ovplyvnena alebo oneskorena (napr.
ak sa vynecha cely cyklus ucinnej lieby).

« Ak sa poddva ceftriaxén namiesto trastuzumabu, u pacientov sa mdZu vyskytnut
vedlajsie udinky v suvislosti s antibiotikom, ako je uvedené v prisluSnej informacii
o lieku.

+ U pacientov s nddorovym ochorenim, ktori maji zniZeni imunitu, je riziko zavazného
ochorenia z ddvodu poskodenie sterility lieku, ktoré méZe viest' k infekcii.

«  Dalgie vedlajsic Ginky modzu byt spdsobené pritomnostou tekutiny nezndmeho
zloZenia.
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Potrebné kroky

Ak mate akykol'vek 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 vstav pre kontrolu lie¢iv, Sekciu in§pekceie na telefonnom ¢&isle
+421 2 507 01 276 alebo na mailovej adrese zuzana.skalska@sukl.sk. Sucasne by ste mali
kontaktovat odborného zastupcu spoloénosti Roche Slovensko, s.r.o., PharmDr. Gabrielu
Novotn, tel. +421 2 5263 8201, e-mail: gabriela.novotna@roche.com. Prosim, ponechajte si
liek, u ktorého predpokladate, Ze sa jedna o falSovany liek, na d’alSie overenie.

Ak méte podozrenie, Ze u niektorého z pacientov sa prejavili neZiaduce udalosti, ktoré by
mohli stvisiet’ s liekom Herceptin alebo pouZitim ceftriaxénu alebo st odli¥né od tych, ktoré
si beZne spojené s pouzitim Herceptinu, vratane nedostatotnej u€innosti, oznamte tito
skutoénost na adresu: Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpe¢nosti liekov
a klinického skugania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, telefon: +421 2 5070 1206 alebo
faxom + 421 2 5070 1237, pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk.Ozndmit’ podozrenie
na neZiaducu reakciu je mozné aj spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.o. na tel. ¢isle +421 2
5710 3629 v pracovnej dobe alebo na tel. &fsle +421 905 40 0503 v Case po pracovnej dobe
a v ¢ase pracovného pokoja.

Spolo¢nost’ Roche spolupracuje s prislu§nymi autoritami a policajnymi organmi, aby sme
pomohli najst’ zdroj fal§ovaného lieku a zabranili jeho d’alsej distribucii. Spolo¢nost’ Roche
v3ak nema Ziadnu oficidlnu moZnost’ priamej intervencie a nemdze prijat’ zodpovednost’ za
poskodenia, ktoré vznikli nasledkom pouzitia falSovanych liekov. Zaviedli sme rad
technickych opatreni znemoZujucich fal§ovanie vzhladu, balenia a oznaCovania naSich
liekov, spolu s opatreniami tykajiicimi sa spoluprace s autoritami na systéme sledovania
a kontroly liekov od distribtcie po ich vydaj.

Odporagame nakupovat’ lick Herceptin vyhradne prostrednictvom overenych zdrojov pre ich
pouZivanie v schvélenych indikaciach .

S pozdravom,

RNDr. Beata Bellova
Generalna riaditel’ka spolocnosti
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