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Ocrombrie 2013

Comunicare diresti citrc profesionigtii din domcniul siiniitEfii privind
cOntirmarea contrafacerii medicamcntului Pegasys (peginterforotr f,Ifa-

2a) 180 Fgl0rs mI seringf, preumplutfi
Numlr seric 81299803, Elff 07 ZOLS

Stimate profesionist din domeniul sHnirilii,

Rerumat
_Cornpania farmaceuticE Roche Rornflnia SRL? reprezentant[ a firmei Rochc
Regibration Limited, Marea Britanie, a fost infonnatE rcccnt cu privire Ia
Prezenla confinnatil pe piap din Germania a . unui produs eontrafdcug
previlant cu eticheta pegasys fSO Fg/O,S ml solufic injcctabitfl lh scringf,
Prcumplutd (peginterferon alfa-Za), seria Bf299B0g E)fP 07 2015.
Produsul bontrafHcut a fost identificat $i plasat in caranrinf de ciltre un
disuibuitor paralel din Germania, Nu se curxrsc tflrile in csre a fost distribuit
produsul conlrafdctrt, Produsul conuaflicut are imprimat acela;i numflr dc
serie ca rnedicamenfirl originaf Pegays aI companiei-Roche. Seria cu nurnflrul
81299 de seringi cu medicarnent original a fost distribuiti h rnai multc gdri
din Unir:nea Europearfi Pakistan gi Australia,

Analiza chimicE a prodrcului contrafEcut a confirmat fapnrl c[ acesta NU
confine pegirrterferon alfa-2a (substanga activH din tegasys). Prodwul
conhafrcut nu prezintd eficacitate $i siguranll la administrare. Seringa
preumplutl contrafdcutf, nu acbuic utilizatE.

Inspeelie viguall
Aspcctul vizual nl produsului contraftcur,nu esre similar cu cel at rnedicamcntului original
Pegays, autorizat pentru tratarnentul hepatitci C cronice gi a hcpatltel B cronicc. Produsul
.oontrafllcut prezint[ urmitoarele difercnle u;or dc.obscrvat fatfl de medicsmentul originrl
Pegoys:

. dispozitiurl dc adrninistrarq cste o seringfl din plasric (sprc deosebire de
medicamenrul original, a cErui seringi. este din sticla)

I capacul protcctor gl geului csto ds culoare neagrf, (spre deosebire de rnedicamentul
original, el c[rui caFso protcctor pcntru ac cstc de culoarc gri)
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pisronul e$e de-culoarc slbE (spre deoscbirc alc.mcdicarnentul original, al ciirui
piston estc dc ouloErc ro$ie)
Pe cuda produsului contradout nu apar oodul de culori gi eodut de barc
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Cutlo origindtrr

Anoliu chinrtcd
in urmo, snslizci chimicc a produsului contr:afttcut, s-a consrarilt cE mostr?r supusil analizei
nu contin€^pcgintcrferon 8.lfa-24 (substanta activil din Pegnsys). Sqinga confine solugie de
glucozl (73 ng/ml), ap[ 5i fibrc celulozice, Conlinutul seringii-cste probabil nesteril. 

-

Acliuni nsaesf,rc din partea prolhsianistului din clameniul s1ndtdlit
Dact degineli oricc produs PE carg il.suspectafi de sontrafaccro sau e cfirui autenticitsrc nu
o putcfi confirm4 sEu dacfi suspccuti f,iptul c4 unui paeient i s-ar fi putut administra un
produs contrafrcug rebuie sil contactati imcdiEt ngcniia Nalional[ s Med'iesmcnrului gi a
Dispozitivelor Medicalg Ia adresa:
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Dcpartamenrul Cornercial, etaj 6

;  037 2309248

+gcnlir Na$onalfi e Mcdicamentului pl n Disporitivalsr Mcdicnley
Str, Aviator S$nltescu, Nn 48. Sector l, Bucuregti, Romfnia,
Tel: t t 0TSI tt7 ZFg
Fax: +4 0213 163 497 ,
c-m ai I : crin gu ta, braiesc u@a nm. ro ; contrafacerc@anrn,ro

in plus, trcbuic si conuctali Persosna Rcsponsablld cu Asigurarca Calit1gii din cadrul
cornpaniei Rochc RomSniE SRL, la ddresal

Ff,rm. Cristinn Buzolonu
Qudilied Percod
ROCHE ROIUANTA SRL
Piuta Prcsci Libcrc, Nr. 3-5
Clfldirea City Gate - Turnuf dc Sud

b o t o s a n  i
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Bucuregi, Rornf;nia
Rccepfie: *4021 200 t7 0rt0zt01
Farc +4;OZt 206 47 A0

V! ruSlrn sfr p[strati pmdusul pe carc tl suspcctati de contrafaccrc pentru invcstigafii
ulterioare

Da![ lvcti cunogtinp de vrcun pacient care prezinti oricc fcl dc rcaolii advcrsc dcspre cerc
crcdcgi -4 s. pot coreta cu adminisrarea medicamentului Rcgdys sou cu uiilizarea
produsului connafEcu! vtr rugI{n s[ v[ adrcsali imediar PerJoanei Responsubilc cu
Fannacovigilenta din cadrul companiei Roclre Romf,nia SRL, ls gdresa;

Dn Florcntine Eqlici
Drug Safety Monoger
ROCIIE ROIvIANIA SRL
fiala Prcsci Libcra, Nr, 3-5, buairea city Gate -Turnul de sud i
Dcpanurnentul Medical, etd 6, OllT}lrSector I
Bucuregti, Romfinia
Telqfon dircct +4021 20G 4? 4S
Reccplio: .r'-, -+4lOZl 206 4T 0l/02/03
Fuq r{lDlt 406 47 00
Emsil: romania,druglsafery@roche.com

tiE,lTunlt-paciengilor este principala preocupare a oomFanici Roche, Dar[ filnd grsvitatef,
implicaliilor pentru strnltatca fl siguranla publicii, tuffi* cu maximil seriozitintc orice
suspiciune privind rnediosmentcte contrst[cute. Compania Roche colaboreazil cu
Auto.rit{ile somp€tente din domeniul sanilftii gi cu organelc de poligie ln vederca
sprijinirii activltlfllor dc invcstiga;ie inreprinse-pentnr idenfficaroa susii medicamcnnrlui
contraEcl li prevenirea disFibuirii ultcrioarc.a accstuia. Cu toetc accstc4 componia nu
arc sutoritatea de interventie direcH Ei nu t5i va asuma rEspunderea pentru ccierilc de
desp[gub irc rcfsri toarc la produsclc oonrrafilcutc,
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Compania Roche a aplicat o scric dc miisuri tehnice Tmpotriva contffifacerii, rcfcritoare la
dcsign-ul, arnbalajul 5i ctiohetqfes produsalor 

'proprii 
Ei oolaborcaz€. cu sutofitfiile

cornpctcntc ta irnplcrnentarea unui sistem dc stsbillrc a trasabiliUgii rnedicarnentelor de la
disuibulie pinii la elibcrarc,

Recomandarea fcrrnE a companici Roche cste cB medicamentul Pegasys sil nu fie
adminisrtrat declt in lndica;iilo aprobare $ sE fie nctrizilionat cxolusiv din suise de
lncredcrc. Ori de 'cite ori arc posibilitatca, Compania Rochc limiteaz[ num[ru] de
disribuitori, in functie de reglernintilrile locale, compunis Roche igi distribuie produscle
direet c[tre spitale, farmacii ,ti organizafii dc stat.

cu siimei
Dr. Ileana Popescu
Dircctor Medical
Roche Rominia SRL

Pentnr lntreblrl 5l lnforma;ii suplimenurc, vt rugEm s[ contnctaEi Depanamenill Medical
al Companiei ROCHE ROMAMA SRL;

Dr, Florentina Halici
Drug Safery Manager
ROCFIE ROMANIA SRL
Piap Prcsei Libere, Nr. 3-5
Clldirea City Gate -Turnul dc Sud
Depeffamentul Medieal, etaj 6, 013702, Scotor I
BucureEi, RomEnia
Tclcfon dlrccu +4021 206 47 48
Recep;ie; +4021 706 47 07nA03
Fslc +4QZt ?06 47 A0


