Praha, listopad 2013

Vée: padélany lé€ivy piipravek oznadeny jako Pegasys® (pegylovany interferon
alfa-2a), pfedpInénd injekéni stiikacka 180 meg/0,5 ml

Vézena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

radi bychom V4s informovali 0 mozném vyskytu padélki dalSich Sarzi 1é¢ivého piipravku
oznaceného jako Pegasys®.

Souhrn

Spolegnost Roche obdrZela informaci o nalezu pad&laného 1é¢ivého ptipravku, ktery byl
oznaCen jako Pegasys® 180 mcg/0,5 ml (pegylated interferon alfa-2a) v Némecku a
Rumunsku. Neni pfesné znamo, kde byl do této doby padélany piipravek distribuovan, ale
muZze byt v obéhu i v jinych zemich.

Utelem tohoto dopisu je upozornit Vés na existenci t&chto pad&lki a pozadat Vés o pomoc
pfi rozpoznéni a hléSeni vyskytu padélku, z divodu zajisténi bezpednosti pacienti.

Padélany pfipravek je oznacen stejnym ¢&islem SarZi jako plvodni piipravek Pegasys®
vyrobeny firmou F. Hoffmann-La Roche Ltd. Pivodni $arZe ptipravku byly distribuovany v
n€kolika zemich Evropské unie a dalSich zemich mimo EU.

Chemickym rozborem bylo potvrzeno, Ze padélany pripravek neobsahuje pegylovany
interferon alfa-2a (Ié¢ivou latku pfipravku Pegasys®). Padélany ptipravek neni u&inny a
bezpecny. Padélana pfedplnéna injekéni stéikatka nem4 byt pouita.

Vizudini kontrola

Padélany pfipravek je snadno odlisitelny od origindlniho pfipravku Pegasys® na zakladg
nasledujicich znaki:

e télo stfikacky je z plastické hmoty (originalni je sklenéné)

e CepiCka injekéni stitkacky je &erné barvy (namisto originalni $edé)

e pist injekéni stfikacky je bilé barvy (pist originalni stfikadky mé &ervenou barvu)
e chybi barevny kéd a EAN kod na zalepovaci chlopni krabicky



Nize uvedené obrizky ukazuji injekéni strikacky s &isly Sarzi B1299, AVSAK myslete
prosim na to, Ze podobné padélky byly nalezeny s ruznymi &isly Sarzi, které byly totozné
s puvodnimi SarZemi origindlniho 1é¢ivého pripravku Roche.

Padélana pFedplnéna injekéni strikacka:

Chemicky rozbor

Chemickym rozborem padélaného ptipravku bylo zjisténo, e zkoumany vzorek neobsahuje
pegylovany interferon alfa-2a (1é¢iva latka pfipravku Pegasys®). Pfedplnén4 injekéni



stfikacka obsahovala roztok glukézy (73 mg/ml), vodu a celul6zu. Je moZné pfedpokladat, Ze
obsah stfikacky véetné jehly neni sterilni.

PoZadované kroky

Pokud mate jakykoli piipravek, u kterého pfedpokladate, Ze by mohl byt pad&lan, nebo
nemiZete potvrdit jeho pravost, nebo pokud pfedpokladéte, Ze pacient mohl obdrzet
padé€lany piipravek, kontaktujte, prosim, ihned Stétni ustav pro kontrolu 1é&iv. Soudasné
byste také méli kontaktovat Quality Assurance Managera spolegnosti Roche s.r.0., 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 provéfeni.

Pokud jste si védom(a), Ze u nékter¢ho z pacienti byly zaznamenany nezadouci uginky, které
by mohly byt spojeny s podédnim padélaného pfipravku, informujte, prosim, ihned
Pharmacovigilance Managera spole¢nosti Roche s.r.0., MUDr. Lucii Otéenaskovou, tel.
+420 220 382 159, mobil: +420-602 298 181, E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com,
Padé€lany léCivy pripravek neobsahuje uinnou latku pegylovany interferon alfa-2a. Navic
pouZiti padélku miZe zplisobit lokalni koZni/podkozni infekce, reakce &i septickou reakci. U
podkozniho podévéni roztoku glukézy v této koncentraci se ptedpokladé minimalni az
nulovy u¢inek.

Kroky ucinéné spoleénosti Roche

Bezpecnost pacientil je primarnim z4jmem spolecnosti Roche. Vzhledem k tomu, Ze dopady
na vefejné zdravi a bezpetnost jsou v tomto piipadé vysoké, zabyvame se timto p¥ipadem
padélani velmi vaZné. Spolupracujeme s p¥islusnymi autoritami a policejnimi orgény,
abychom pomohli najit zdroj padélaného ptipravku a zabranit jeho dalsi distribuci. Nicméng,
spole¢nost nemd Zadnou oficidlni moZnost pfimé intervence a nemii¥e ptijmout odpovédnost
za kompenzaci ptipadnych narokii z poskozeni ve vztahu k pouZiti pad&lanych piipravk.
Zavedli jsme fadu technickych opatfeni znemoziujicich padélani vzhledu, baleni a
oznaCovani nasich ptipravki, spolu s opatfenimi tykajicimi se spolupréce s autoritami na
systému zaznamenani a sledovani cesty pi{pravku od distribuce k vydeji.

Velmi dirazn€ doporu¢ujeme nakup lé&ivého pfipravku Pegasys® vyhradné prostfednictvim
ovéfenych zdroju a jeho uZiti ve schvalenych indikacich. Spole¢nost Roche omezuje
mnoZzstvi odbérateld, jak je to jen moZné. V zavislosti na mistnich podminkach dodavame
nade ptipravky ptimo do nemocnic, lékdren a provéfenym obchodnim partnerim.

S pozdravem,

V zastoupeni lékai'ského feditele spole€nosti Roche s.r.0. Dr. Jaroslava Cerného

MUDr. Lucie Otéenasko /
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