PADELANY LECIVY PRIPRAVEK OZNACENY JAKO HERCEPTIN® (trastuzumabum)

Injek¢ni lahvicka obsahujici 150mg prasku pro koncentrat pro infuzni roztok

Cisla $arzi:
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

7. kvétna 2014
Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

spolecnost Roche s.r.o. si Vds (se souhlasem Stitniho tstavu pro kontrolu lé&iv (SUKL) a
Evropské agentury pro léCivé ptipravky (EMA)) dovoluje informovat o nésledujici
skutecnosti:

Souhrn

¢ Padélany lécivy ptipravek, pivodné oznaleny jako Herceptin 150 mg injekéni
lahvicka vitalském obalovém materidlu, byl nalezen ve Velké Britdnii, Finsku,
Némecku, Rakousku a Svédsku. Pavodni italskd ndlepka injekéni lahvicky a vnéjii
obal (krabitka) mohou byt zaménény za ndlepku a krabitku v mistnim jazyce.

e Podezfelé injekéni lahvicky a krabicky jsou oznaeny stejnym ¢&islem 3arZe jako
ptivodni pfipravek vyrobeny firmou Roche, ale ¢isla na injekénich lahvitkdch a
krabickich nemusi souhlasit. Kromé toho, nékteré injekéni lahvicky mohou
obsahovat spiSe kapalinu neZz pradek, nebo uzdvéry mohou vykazovat znidmky
poskozeni.

 Zadny z takovychto lé¢ivych ptipravki nebyl uren pro Cesky trh a neni prokazano,
Ze by byl komukoli z pacientd podan padélany lé¢ivy piipravek.

¢ Padélany lécivy ptipravek nesmi byt pouZit; neni povaZovén za bezpe¢ny ani uéinny.

e Pokud mite jakykoli piipravek, u kterého ptredpokladate, Ze by mohl byt padélén,
nebo nemizete potvrdit jeho pravost, nebo pokud pfedpokladite, Ze pacient mohl
obdrZet padélany pripravek, kontaktujte, prosim, ihned Stitni ustav pro kontrolu
léciv.



e Statni ustav pro kontrolu lé¢iv byl okamzité informovan a informace o moZzném
vyskytu padélku LP Herceptin byla na webovych strankiach SUKL zvefejnéna jiz 14. 4.
2014, s naslednou aktualizaci dne 18. 4. 2014.

o Neocekava se, Ze stahovani pripravku v nékterych zemich bude mit za nasledek
nedostatek lécivého piipravku pro pacienty.

Zikladni informace

Spole¢nost Roche obdrzela informaci potvrzujici nalez padélaného léc¢ivého piipravku,
ktery byl oznacen jako Herceptin 150 mg/vial (trastuzumabum) v Némecku. Dalsi
podezielé injekéni lahvitky byly identifikoviany ve Velké Britanii (uréené pro distribuci
v dal§ich zemich), Finsku, Rakousku a Svédsku. Padélany ptipravek je oznacen stejnym
¢islem $arzi jako pivodni piipravek Herceptin vyrobeny firmou F. Hoffmann-La Roche
Ltd. Podle aktudlnich informaci, némecky paralelni dovozce koupil podezielé vyrobky od
dvou distributort ve Velké Britanii, injekéni lahvicky pivodné pochdzely od italskych
obchodnikt. V Itdlii firma Roche dodavd vsouladu smistnimi predpisy originalni
vyrobek pouze pfimo do nemocni¢nich lékiren, 74dné dodavky nebyly a nejsou
realizovany prostrednictvim distributord.

Chemickym rozborem jiz bylo potvrzeno, Ze néktera baleni padélaného ptipravku
NEOBSAHU]JI trastuzumabum (lyofilizdt), 1é¢ivou latku piipravku Herceptin, ale
obsahuji cefalosporinové antibiotikum ceftriaxon (lyofilizt).

Ostatni injekéni lahvicky obsahuji tekutinu misto bilého aZ slabé nazloutlého
lyofilizovaného prasku a vykazuji zndmky viditelného posSkozeni (viz nize). SloZeni této
tekutiny zatim nebylo ve vSech pripadech urleno, ale muZe obsahovat zredény
trastuzumab.

U vsech padélanych ptipravki je tfteba predpokladat, Ze nejsou sterilni, i kdyz se zdaji byt
neposkozené.

Padélany pripravek nesmi byt pouiit; nelze jej povaZovat ani za bezpecny ani za
ucinny.

Vizudlni kontrola

Padélané pripravky se mohou i nemusi podobat origindlnimu pfipravku Herceptin.
Padélané piipravky identifikované k dne$nimu dni byly odli$né od skute¢ného ptipravku
Herceptin na zakladé kombinace téchto vlastnosti:

o Injekéni lahvicky a krabicky ti$téné v Itdlii. (Distributofi mohou nasledné prelepit,



prebalit obalovy material a nahradit ho nalepkou ¢i krabickou v mistnim jazyce.)

e Cisla sari (uvedeno viz vy3e)

e Cisla 3ar#i a datum spotieby na injekéni lahvi¢ce v nékterych ptipadech neodpovid4
¢islu a datu na krabi¢ce

e Pritomnost “bollini-ndlepky” (viz niZe), ktera je charakteristickd pro materidl
dovézeny do Italie.

e Znamky manipulace s uzdvérem (uzavér pfesné ,nesedi“ nebo je promdcknuty).

e DPiitomnost tekutiny vinjek¢éni lahvi¢ce (origindlni pifipravek Herceptin 150 mg
prasek pro koncentrat pro infuzni roztok je bily aZz slabé nazloutly lyofilizovany
prasek).

o Zatka jevi zndmky propichnuti.

Priklady padélané krabicky:

Bollini-
nalepka




Priklady padélané injek¢ni lahvicky:
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MozZnad rizika pro pacienty

e Padélané piipravky nejsou povaZzovany za G¢inné. Lécba pacientd s HER2-pozitivni
rakovinou prsu nebo Zaludku mutzZe byt zdvazné ovlivnéna nebo opozdéna (napft.
pokud je vynechan jeden cely cyklus ucinné 1écby).

e Pokud je podin ceftriaxon namisto trastuzumabu, pacienti mohou zaznamenat
nezidouci ucinky spojené santibiotiky, jak je uvedeno v pfislu$né ptibalové
informaci.

e U pacientl srakovinou, u nichZz dochdzi ke sniZeni imunity, je riziko zavazného
onemocnéni z divodu poskozeni sterility ptipravku, které maze vést k infekci.

e Daldf neziddouci u¢inky mohou byt zptsobeny diky pritomné kapaliné neznamého
sloZeni.

Pozadované kroky

Pokud miate jakykoli pfipravek, u kterého piedpokladite, Ze by mohl byt padéldn, nebo
nemuzete potvrdit jeho pravost, nebo pokud predpoklddate, Ze pacient mohl obdrZzet
padélany pripravek, kontaktujte, prosim, ihned Statni tstav pro kontrolu lé¢iv (e-mail:
zavady@sukl.cz nebo infs@sukl.cz). Soucasné byste také mél(a) kontaktovat Quality
Assurance Managera spole¢nosti Roche s.r.o., 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 provéreni.

Pokud jste si védom (a), Ze u nékterého z pacienti byly zaznamendny nezadouci ucinky,
které by mohly byt spojeny s poddnim piipravku Herceptin nebo uZitim ceftriaxonu,



nebo které jsou odli¥né od moznych neZddoucich G¢inkd vyvolanych ptipravkem
Herceptin, véetné nedostate¢ného ucinku, informujte, prosim, ihned Pharmacovigilance
Managera spole¢nosti Roche s.r.o., MUDr. Lucii Otcenaskovou, tel.: +420 220 382 159,
mobil: +420 602 298 181, e-mail: lucie.otcenaskova@roche.com.

Pfipomindme zdravotnickym pracovnikim povinnost hldsit Stitnimu dstavu pro
kontrolu lé¢iv (SUKL) podezieni na zévazné a/nebo neotekdvané nezddouci u¢inky a jiné
skute¢nosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivinim lécivych pripravki.
Informace o hldSeni podezfeni na nezidouci G¢inky je na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek, kde je mozno vyplnit elektronicky formulat.

Spole¢nost Roche spolupracuje s pfislusnymi autoritami a policejnimi organy, abychom
pomohli najit zdroj padélaného ptipravku a zabranit jeho dalsi distribuci. Nicméné,
spole¢nost neméd Z74dnou oficidlni moznost pfimé intervence a nemuZe pfijmout
odpovédnost za kompenzaci piipadnych ndrokd zpoSkozeni ve vztahu k pouZiti
padélanych pripravki. Zavedli jsme fadu technickych opatfeni znemozitujicich padéléni
vzhledu, baleni a oznacovani naSich pripravkd, spolu sopatfenimi tykajicimi se
spoluprice sautoritami na systému zaznamenavani a sledovani cesty piipravku od
distribuce k vydeji.

Velmi darazné doporucujeme ndakup lécivého pripravku Herceptin vyhradné
prostfednictvim ovéfenych zdroji a uZiti pouze ve schvélenych indikacich.

S pozdravem,

Dr. Jaroslav Cerny
Medical Director



