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Szanowny Panie Prezesie,

Uprzejmie informuj¢, ze Urzad Rejestracji otrzymal informacj¢ z Europejskie] Agencji
Lekow (EMA) dotyczaca wykrycia fiolek zawierajacych lek przeciwnowotworowy Herceptin
(trastuzumab), prawdopodobnie skradzionych we Wloszech, m.in. ze szpitali, ktére zostaty
naruszone i wprowadzone ponownie do fancucha dystrybucji w niektorych panstwach na
podstawie falszywych certyfikatow. Wladze panstw czlonkowskich obecnie badaja t¢ sprawe
i w miare naplywu nowych informacji, b¢da przedstawiane aktualizacje. Wloskie organy
$cigania prowadza sledztwo w sprawie kradziezy i sprawdzaja, czy mogly takze zostaé
skradzione inne leki.
W szpitalach do tej pory nie wykryto sfalszowanego leku i nie mialy miejsca Zzadne
zgloszenia o tym, azeby sfatszowany lek zaszkodzil pacjentom. Wilasciwie organy pracuja nad
uniknigciem takiej sytuacji.
Ostrzega sie¢ fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej (UE) przed
fiolkami zawierajacymi sfalszowany lek Herceptin oraz informuje o zaobserwowanych do tej
pory oznakach, mogacych wskazywac na to, ze fiolka nie jest oryginalna, tj.:

e numery serii i terminy waznoéci na wiekszosci fiolek nie zgadzaja si¢ z podanymi na

opakowaniu zewngtrznym;
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e w niektorych fiolkach znajduje si¢ ptyn (lek Herceptin jest proszkiem o zabarwieniu
bialym do zéltego);
e oznaki naruszenia na gumowych Kkorkach, aluminiowych uszczelnieniach lub

wieczkach;

e sfatszowane fiolki s3 oznakowane jako wloski lek Herceptin® 150 mg.

Wigcej informacji znajduje si¢ w zataczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji

Lekow (EMA) oraz jego thumaczeniu.

Z powazaniem,

Zalaczniki;
1. Komunikat Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
2. Tlumaczenie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow
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Press Office

Press release

European Medicines Agency alerts EU healthcare
professionals after vials of falsified Herceptin identified

The European Medicines Agency (EMA} has been informed that vials of the cancer medicine Herceptin
{trastuzumab), thought to have been stolen in Italy, including from hospitals, have been tampered
with and re-introduced under false credentials into the supply chain in some countries. This is currently
being investigated by Member State authorities and updates will be provided as more information
becomes available. Italian law enforcement authorities are currently investigating the theft and are
logking at whether other medicines may also be affected.

No affected product has so far been identified at hospital level and there are no reports that any harm
has come to patients in relation to the falsified medicine and authorities are working to avoid this.

Healthcare professionals across the European Union (EU) are being alerted to the falsified Herceptin
vials and are being provided with information on signs seen so far that may indicate a vial is not
genuine, These include:

e the batch numbers and expiry dates on most vials do not match those on the outer package;
* there is liquid present in some vials (Herceptin is a white to yellow powder);

= evidence of tampering with the rubber stoppers, crimping caps or lids;

» the falsified vials are labelled as Italian Herceptin® 150 mg.

This is based on the information available at present. If healthcare professionals notice anything else
that looks suspicious in relation to Herceptin vials they should alert their national competent authority.

Falsified medicines must not be used. Appropriate measures to protect public health are being taken by
Member States.

The numbers of the Herceptin batches known to be affected are H4311B07, H4329B01, H4284B04,
H4319B02, H4324B03, H4196B01, H4271B01, H4301B09 and H4303B01.

Although only a small number of vials is thought to be affected, the marketing authorisation holder for
Herceptin, as a precautionary measure, is recalling vials suspected of having being falsified.

In addition, parallel distributors across the EU are being alerted with the above information.
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The EMA is coordinating the response by the appropriate health authorities in the Member States.

Aithough all information is not yet available, it is not expected that this will result in shortage of
medicines for cancer patients.

Patients who have any concerns should speak to their doctors who are hest positioned to confirm the
authenticity of their medicine and assess their condition.

The EMA is monitoring the situation closely and will provide updates as appropriate.

More about the medicine

Herceptin is an anticancer medicine which is used to treat patients with breast cancer as well as
metastatic gastric (stomach) cancer. It is mainly used in hospitals. Herceptin contains the active
substance trastuzumab and is available as a 150mg powder to be made up into a solution for
intravenous infusion or as a solution for subcutaneous infection. Only the intravenous formulation
appears to be affected.

Notes

1. This press release, together with all related documents, is available on the Agency's website,

2. Herceptin was approved in the European Union on 28 August 2000 and it is marketed throughout
the EU. For more information on Herceptin, please see EPAR published on the EMA website:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/decument library/EPAR  Summary for the public/huma
n/000278/WC500049819.pdf

3. The marketing authorisation holder for Herceptin is Roche Registration Ltd.

4. More information on the work of the European Medicines Agency can be found on its website:
WWW.ema.europa.eu

Contact our press officers

Monika Benstetter or Martin Harvey

Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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Komunikat prasowy

Europejska  Agencja Lekdow  ostrzega  fachowych
pracownikow opieki zdrowotnej UE o wykryciu fiolek ze
sfatszowanym lekiem Herceptin

Europejska Agencja Lekdéw (European Medicines Agency; EMA) zostata poinformowana o wykryciu
fiolek zawierajacych lek przeciwnowotworowy Herceptin {(trastuzumab), prawdopodobnie skradzionych
we Wioszech, m.in. ze szpitali, ktére zostaly naruszone i wprowadzone ponownie do laricucha
dystrybucii w niektérych panstwach na podstawie falszywych certyfikatéw. Wiadze panstw
cztonkowskich obecnie badajg te sprawe i w miare naplywu nowych informacji, beda przedstawiane
aktualizacje. Wioskie organy $cigania prowadza $ledztwo w sprawie kradziezy i sprawdzaja, czy mogty
takze zostaé skradzione inne leki.

W szpitalach do tej pory nie wykryto sfatszowanego leku i nie mialy miejsca 2adne zgloszenia o tym,
azeby sfatszowany lek zaszkodzit pacjentom. Wiasciwie organy pracujg nad uniknieciem takiej sytuacji.

Ostrzega sie fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej (UE) przed fiolkami
zawierajagcymi sfatszowany lek Herceptin oraz informuje o zaobserwowanych do tej pory oznakach,
mogacych wskazywacd na to ze fiolka nie jest oryginalna. S to:

« numery serii i terminy waznosci na wiekszosci fiolek nie zgadzajq sie z podanymi na
cpakowaniu zewnetrznym;

+« w niektérych fiolkach znajduje sie plyn {Herceptin jest proszkiem o zabarwieniu bialym do
Z6itego);

» oznaki naruszenia na gumowych korkach, aluminiowych uszczelnieniach lub wieczkach;
« sfalszowane fiolki 53 oznakowane jako wioski lek Herceptin® 150 mg.

Sg to wszystkie informacje dostepne na tym etapie. W przypadku zaobserwowania przez fachowego
pracownika opieki zdrowotnej jakichkolwiek podejrzanych oznak dotyczacych fiolek zawierajacych
Herceptin, naiezy sie zwroci¢ do wiasciwego organu narodowego.

Nie wolno stosowad lekéw sfalszowanych. Pafstwa czionkowskie podejma whasciwe kroki majace na
celu ochrong zdrowia publicznego.

Numery serii leku Herceptin, ktérych dotyczy naruszenie to H4311B07, H4329B01, H4284B04,
H4319B02, H4324B03, H4196B01, H4271BC1, H4301809 i H4303B01.
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Pomimeo, e najprawdopodobniej tylko niewielka liczba fiolek zostala naruszona, podmiot
odpowiedzialny dla leku Herceptin, zapobiegawczo wycofuje wszystkie fiolki, w przypadkach istnienia
podejrzenia, ze mogg by¢ sfatszowane.

Dodatkowo zostang ostrzezeni importerzy rownolegli w catej UE.

EMA koordynuje udzielanie odpowiedzi przez wlasciwe organy narodowe parfistw cztonkowskich.
Pomimo, Ze nie sq jeszcze dostepne wszystkie informacje, ta sytuacja najprawdopodobniej nie wywota
braku lekow dia pacjentéw z chorobami nowotworowymi.

W przypadku watpliwosci, pacjenci powinni zwrdcié sie do lekarzy, ktorzy najlepiej sa w stanie
potwierdzié¢ autentycznosc¢ leku i ocenié jego stan.

EMA dokfadnie monitoruje sytuacje i we wiasciwym czasie przedstawi najnowsze informacje.

Dodatkowe informacje o leku

Herceptin jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu pacjentéw chorujacych na raka
piersi, jak i na raka Zotadka z przerzutami. W przewazajacej mierze jest stosowany w szpitalach.
Herceptin zawiera jako substancje czynna trastuzumab i jest dostepny w postaci proszku 150 mg,
stuzacego do przygotowywania roztworu do  wstrzykiwad dozylnych lub  podskdrnych,
Najprawdopodobniej sfaiszowania dotycza jedynie postaci leku sluzacego do przygotowywania
roztwordéw dozylnych.

Uwagi

1. Niniejszy komunikat, razem ze wszystkimi powigzanymi dokumentami jest dostepny na stronie
internetowej Agencji.

2. Herceptin zostat dopuszczony w Unii Europejskiej w dniu 28 sierpnia 2000r. i zostat dopuszczony
do obrotu w calej UE. Wiecej informacji na temat leku Herceptin, mozna znalez¢ w EPAR
opublikowanym na stronie internetowej EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR  Summary for the public/huma
n/000278/WC500049819.pdf

3. Podmiotem odpowliedzialnym dla leku Herceptin jest firma Roche Registration Ltd.

4. Wiecej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekéw moZna znalezé na stronie
internetowej: www.ema.europa.eu

Kontakt z biurem prasowym
Monika Benstetter lub Martin Harvey

Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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