Praha, 24. Fijna 2013

Véc: padélany lécivy pripravek oznaceny jako Pegasys® (pegylovany interferon alfa-2a),
piedplnéna injekéni stiikacka 180 mceg/0,S ml

Cislo $arze: B1299B03 EXP 07 2015

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

radi bychom Vas informovali o moZném vyskytu padélku 1é€ivého piipravku oznaceného jako
Pegasys®.

Souhrn

Spole¢nost Roche obdrzela informaci o nalezu padélaného 1€¢ivého pipravku, ktery byl oznacen
jako Pegasys® 180 mcg/0,5 ml (pegylated interferon alfa-2a) Sarze B1299B03 EXP 07 2015, v
Némecku. Padélany piipravek byl zadrZen a identifikovan némeckou distribu¢ni spole¢nosti. Neni
znamo, kde byl do této doby padélany ptipravek distribuovan. Padélany piipravek je oznacen
stejnym ¢islem $arze jako pivodni piipravek Pegasys® vyrobeny firmou F. Hoffmann-La Roche
Ltd. Pavodni $arze piipravku oznacena ¢islem B1299 byla distribuovana v n¢kolika zemich
Evropské unie, v Pakistanu a Australii.

Chemickym rozborem bylo potvrzeno, Ze padélany ptipravek neobsahuje pegylovany interferon
alfa-2a (1é¢ivou latku ptipravku Pegasys®). Padélany ptfipravek neni G€inny a bezpecny. Padélana
pfedplnéna injeként sttikacka nema byt pouzZita.

Vizudlni kontrola

Padélany pfipravek nevypada stejné jako originélni pfipravek Pegasys®, ktery je schvalen pro 1é€bu
chronické hepatitidy C a chronické hepatitidy B. Padélany piipravek je snadno odliSitelny od
originalniho pfipravku Pegasys® na zaklad¢ nasledujicich znaki:

o télo stiikacky je z plastické hmoty (originélni je sklenéné)
o (Cepicka injekéni stiikacky je €erné barvy (namisto originalni Sed€)
e pist injekéni sttikacky je bilé barvy (pist originalni stiikacky ma Cervenou barvu)



e chybi barevny kod a EAN kod na zalepovaci chlopni krabicky

Padélana predplnéna injekéni stiikacka:

Padélany vnéjsi obal (krabic¢ka):
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Chemicky rozbor

Chemickym rozborem padélaného pfipravku bylo zjisténo, Ze zkoumany vzorek neobsahuje
pegylovany interferon alfa-2a (1é¢ivéa latka pfipravku Pegasys®). Pfedplnénd injekéni stiikacka
obsahovala roztok glukdézy (73 mg/ml), vodu a celul6ézu. Je mozné piedpokladat, Ze obsah
stiikacky neni sterilni.

PoZadované kroky

Pokud mate jakykoli ptipravek, u kterého predpokladate, Ze by mohl byt padélan, nebo nemiiZete
potvrdit jeho pravost, nebo pokud pfedpokladate, Ze pacient mohl obdrZet padélany pfipravek,
kontaktujte, prosim, ihned Statni ustav pro kontrolu lé¢iv. Soucasné byste také méli kontaktovat
Quality Assurance Managera spole¢nosti Roche s.r.o0., Ing. Petra Daniela, tel. +420 220 382 275,
mobil +420 602 213 305, E-mail: petr.daniel@roche.com. Prosim, ponechte si padélany ptipravek
pro dalsi provéteni.

Pokud jste si védom(a), Ze u nékterého z pacientii byly zaznamenany nezadouci ucinky, které by
mohly byt spojeny s podanim padélaného piipravku, informujte, prosim, ihned Pharmacovigilance
Managera spole¢nosti Roche s.r.o., MUDr. Lucii Otéenaskovou, tel. +420 220 382 159, mobil:
+420-602 298 181, E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com,

Bezpeénost pacientl je primarnim zédjmem spole¢nosti Roche. Vzhledem k tomu, Ze dopady na
vefejné zdravi a bezpecnost jsou v tomto ptipadé vysoké, zabyvame se timto piipadem padélani
velmi vazné. Spolupracujeme s pfislusnymi autoritami a policejnimi organy, abychom pomohli najit
zdroj padélaného pfipravku a zabranit jeho dalsi distribuci. Nicméné, spoleénost nema zZadnou
oficialni mozZnost pfimé intervence a nemiiZze pfijmout odpovédnost za kompenzaci pfipadnych
naroki z poSkozeni ve vztahu k pouZiti padélanych pfipravki. Zavedli jsme fadu technickych
opatfeni znemoziujicich padélani vzhledu, baleni a ozna¢ovani nasich pfipravki, spolu s
opatfenimi tykajicimi se spoluprace s autoritami na systému zaznamenani a sledovani cesty
ptipravku od distribuce k vydeji.

Velmi dirazné doporué¢ujeme nakup 1é€ivého ptipravku Pegasys® vyhradné prostiednictvim
ovéfenych zdroju a jeho uZiti ve schvélenych indikacich. Spole¢nost Roche omezuje mnoZstvi
odbérateld, jak je to jen mozné. V zavislosti na mistnich podminkach doddvame naSe pfipravky
pfimo do nemocnic, lékaren a provéfenym obchodnim partnertim.
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Na zéakladé doposud provedenych kroki a zjisténych skute€nosti neptedpokladame, Ze by byl
padélany ptipravek dodan také na ¢esky trh. Nicméné prosime o zvy3enou pozornost a v ptipadé
jakychkoliv pochybnosti o poskytnuti informaci na vyse uvedené kontakty.

S pozdravem,

Jaroslav Cerny

Medical Director
Roche s.r.o.
Dukelskych hrdint 52
170 00 Praha 7

Czech Republic
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