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Szanowny Panie Prezesie,

W nawiazaniu do pisma nr URGP.PKS.460.7.2014. MZ.01 z dnia 23.04.2014 r. uprzejmie
informuje, iz wloskie organy $cigania prowadza obecnie §ledztwo w sprawie kradziezy we
Wioszech fiolek zawierajacych lek Herceptin (trastuzumab) oraz ich ponownego niclegalnego
wprowadzenia do laficucha dystrybucji w innych krajach. Nalezy uzna¢, iz sa to
nadzwyczajne okolicznosci wywolane dziataniami przestgpczymi, ktére wymagaja
szczegblnych srodkow i dcislej wspotpracy wladz w calej UE.

Wiasciwe organy krajowe pracuja nad szybkim wykryciem wszystkich podejrzanych o
sfalszowanie serii i nad wprowadzeniem dzialan majacych na celu ochrong zdrowia obywateli
UE. Réwnolegle do Sledztwa, wycofuje sie z obrotu w UE wszystkie fiolki, w przypadku
ktorych zachodzi podejrzenie, ze =zostaly naruszone. Dodatkowo wladze panstw
czlonkowskich rozwazaja wprowadzenie tymczasowych rozwiazan wlacznie z wstrzymaniem
w obrocie podejrzewanych produktéw, lub ograniczeniami w imporcie rownolegtym.
Dodatkowo, obok wstepnych informacji o kradziezy leku Herceptin, potwierdzono kradziez
dwoch innych lekéw: Alimta (pemetreksed) i Remicade (infliksymab). Organy krajowe
prowadza badania probek z serii znajdujacych si¢ w obrocie. Do tej pory nie znaleziono

dowodéw na to, zeby w obrocie znajdowaly sie naruszone fiolki leku Alimta lub Remicade.
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Numery serii leku Herceptin, ktorych dotyczy naruszenie to: H4311B07, H4329BO0l,
H4284B04, H4319B02, H4324B03, H4196B01, H4271B01, H4301B09 i H4303B01,
H4143B01, H4293B01, H4180B01 i N1010B02.

Numery serii leku Alimta, ktorych dotyczy naruszenie to: C134092E, C021161E i C160908C.
Numery serii leku Remicade, ktérych dotyczy naruszenie to: 3RMA66304, 3RMA67102,
3RMAG68106 i 3RMA67602.

Wigcej informacji znajduje si¢ w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji

Lekow (EMA) oraz jego thumaczeniu.

Z powazaniem,

Zalaczniki:
!. Komunikat Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
2. Tiumaczenie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow
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Press release

European Medicines Agency update on stolen vials of
Herceptin
EU national authorities and EMA cooperating in response to criminal activities

This is an update from the European Medicines Agency on the latest information relating to the stolen
vials of Herceptin (trastuzumab) in Italy. The vials, some of which were tampered with, were later re-
introduced illegally into the supply chain in some countries.

The Italian law enforcement authorities are currently investing the theft. However, the situation goes
beyond EU and national current practices for handling quality or product defects; these are
extraordinary circumstances driven by criminal activities that require special measures and strong
collaboration from authorities across the EU.

National competent authorities are working rapidly to identify all concerned batches and put in place
appropriate measures to protect the health of EU citizens. In paralle! to the investigations, all vials
suspected of being affected are being recalled from the EU market. In addition, Member State
authorities are considering temporary measures including quarantine of suspected products or
restriction of parallel distribution of the concerned products.

In addition to initial findings concerning Herceptin, vials of two other medicines, Alimta (pemetrexed)
and Remicade (infliximab), are now also confirmed as being part of the theft. Samples of batches
distributed are being tested by national authorities. So far no evidence has been identified of any
tampered vials of Alimta or Remicade being distributed.

Only a small number of vials of the three medicines are thought to be affected and so far there are no
reports that any harm has come to patients in relation to the falsified medicines. It is not expected that
the precautionary actions will result in shortage of medicines for patients.

Healthcare professionals are reminded to pay extra attention when handling or administering any of
the concerned medicines. Any suspicion of tampering or question of authenticity should be reported
immediately to the local health authorities.

In relation to Herceptin, a letter has been sent to EU healthcare professionals with advice on
identifying falsified Herceptin vials, this including:

« Batch numbers and expiry dates on most vials do not match those on the outer package;
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*« There is liguid present in some vials of Herceptin powder for solution (Herceptin is a white to
yellow powder);

» Evidence of tampering with the rubber stoppers, crimping caps or lids;

« Falsified vials are labelled as ‘Italian Herceptin® 150 mg’ (may have been re-labelled and re-
packaged in the local language).

New information has become available in relation to concerned batches.

For Herceptin, in addition to batch numbers H4311B07, H4329B01, H4284B04, H4319B02, H4324B03,
H4196B01, H4271B01, H4301B09 and H4303B01, previously communicated, the following batch
numbers are now alsc confirmed to be concerned: H4143B01, H4293B01, H4180B01 and N1010B02.

For Alimta, the following batch numbers are known to be concerned: C134092E, C021161E and
€160908C.

For Remicade, the following batch numbers are known to be concerned: 3RMAG66304, 3RMA67102,
3RMA68106 and 3RMAG7602.

This is based on information available at present and will be updated as the situation evolves.
Faisified medicines must not be used because they cannot be considered safe or effective.

Patients who have any concerns should speak to their doctors who are best placed 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 medicines

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 injection. Only the intravenous formulation
appears to be affected.

Alimta is used to treat lung cancer. It is given under the supervision of a doctor who is qualified in the
use of chemotherapy. Alimta is a powder that is made up into a solution for infusion (drip into a vein).
It contains the active substance pemetrexed.

Remicade is an anti-inflammatory medicine, used to treat rheumatoid arthritis, Crohn’s disease,
ulcerative colitis, ankylosing spondylitis, psoriatic arthritis and psoriasis. It contains the active
substance infliximab. Remicade is a powder that is made up into a solution for infusion and is
administered under the supervision and monitoring of a specialised doctor.

Notes

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

2. This is an update to the press release European Medicines Agency alerts EU healthcare
professionals after vials of falsified Herceptin identified, issued 16 April 2014,

3. Herceptin was approved in the European Unicn on 28 August 2000. For more information please
see the EPAR published on the EMA website. The marketing autherisation holder for Herceptin is
Roche Registration Ltd.
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4. Alimta was approved in the European Union on 20 September 2004. For more information piease

see the EPAR published gn the EMA website. The marketing a2uthorisation hoider for Alimta is Eli
Lilly Nederland BV.

5. Remicade was approved in the European Union on 13 August 1999. For more information please

see the EPAR published on the EMA website. The marketing authorisation holder for Alimta is
Janssen Biologics BV.

6. 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 Lekow przedstawia najnowsze
informacje w sprawie skradzionych fiolek z lekiem
Herceptin

Narodowe organy UE oraz EMA wspolpracuja w odpowiedzi na dziatania
przestepcze

Niniejszy komunikat Europejskiej Agencji Lekdw zawiera najnowsze informacje na temat skradzionych
we Wioszech fiolek zawierajacych lek Herceptin (trastuzumab). Fiolki, niektére naruszone, zostaly
wprowadzone ponownie do tarficucha dystrybucji w niektérych paristwach.

Wioskie organy Scigania prowadza obecnie sledztwo w sprawie kradziezy. Jednak, sytuacja ta dotyczy
nie tylko panstw UE i aktualnych procedur dotyczacych jakosci produktéw | wad jakosciowych; sg to
nadzwyczajne okolicznosci wywolane dziatantami przestepczymi, wymagajace szczegdlnych srodkow i
scistej wspdtpracy wladz w catej UE.

Wiasciwe instytucie narodowe pracujg nad szybkim wykryciem wszystkich podejrzewanych o
sfalszowanie serii i nad wprowadzeniem dziata’h majacych na celu ochrone zdrowia obywateli UE.
Rownolegle do $ledztwa, wycofuje sie z obrotu w UE wszystkie fiolki, w przypadku ktérych zachodzi
podejrzenie, ze zostaly naruszone, Dodatkowo wladze paristw czlonkowskich rozwazaja wprowadzenie
tymczasowych rozwigza#s wiacznie z wstrzymaniem w obrocie podejrzewanych produktéw, lub
ograniczeniami w imporcie réwnoleglym.

Dodatkowo do wstepnych informacji o kradziezy leku Herceptin, potwierdzono kradziez dwéch innych
lekdw: Alimta (pemetreksed) i Remicade (infliksymab). Organy narodowe prowadza badania prébek z
serii znajdujacych sie w obrocle. Do tej pory nie znaleziono dowoddw na to, Zzeby w obrocie znajdowaty
sie naruszone fiolki leku Alimta lub Remicade.

Do tej pory wiadomo, ze tylko niewielka liczba fiolek zawierajacych te trzy leki zostata naruszona i do
tej pory nie pojawily sie Zadne zgloszenia o tym, Zeby te sfalszowane leki zaszkodzity pacjentom.
Dzialania zapobiegawcze najprawdopodobniej nie wywotaja brakdw lekow.

Przypomina sie fachowym pracownikom opieki zdrowotnej o zwracaniu szczegélnej uwagi przy
cbchodzeniu sie z | podawaniu lekdw, ktérych ten problem dotyczy. Wszelkie podejrzenia naruszenia,
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lub watpliwosci odnos$nie autentycznosci leku nalezy niezwtocznie zglaszac lokalnym organom ochrony
zdrowia.

Wystosowano pismo do fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej, z poradami jak rozpoznaé
sfatszowane ficlki zawierajace lek Herceptin:

s« numery serii i terminy waznosci na wiekszosci fiolek nie zgadzaja sie z podanymi na
opakowaniu zewnetrznym;

« w niektdrych fiolkach znajduje sie plyn (Herceptin jest proszkiem ¢ zabarwieniu biatym do
Z6ltego);

= oznaki naruszenia na gumowych korkach, aluminiowych uszczelnieniach lub wieczkach;

« sfalszowane fiolki sg oznakowane jako wtoski lek Herceptin® 150 mg.

Numery serii leku Herceptin, ktdérych dotyczy naruszenie, poza seriaml H4311B07, H4329B01,
H4284B04, H4319802, H4324803, H4196B01, H4271801, H4301B09 i H4303B01, o ktdrych
informowano wczesniej, to: H4143B01, H4293B01, H4180B01 i N1010B02.

Numery serii leku Alimta, ktorych dotyczy naruszenie to: C134092E, C021161E i C160908C.

Numery serii leku Remicade, ktérych dotyczy naruszenie to: 3RMA66304, 3RMAB7102, 3RMA68106 i
3RMAG7602.

Niniejsze informacje opierajg sie na obecnym stanie wiedzy i bedg aktualizowane wraz z rozwojem
sytuacji.

Nie wolno stosowac lekdw sfatszowanych, gdyz nie sa one bezpieczne, ani skuteczne.

W przypadku watpliwosci, pacjenci powinni zwrdcié sie do lekarzy sprawujacych nad nimi opieke,
ktérzy najlepiej moga potwierdzi¢ autentycznosé leku | ocenié jego stan.

EMA Scisle monitoruje sytuacie i we wlasciwym czasie przedstawi najnowsze informacje.

Dodatkowe informacje o leku

Herceptin jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu pacjentdéw chorujacych na raka
piersi, jak i na raka Zoladka z przerzutami. W przewazajqcej mierze jest stosowany w szpitalach.
Herceptin zawiera jako substancje czynna trastuzumab i jest dostepny w postacl proszku 150 mag,
stuzacego do przygotowywania roztworu do zastrzykéw dezyinych lub podskornych.
Najprawdopodobnie] sfatszowania dotycza jedynie postaci leku stuzgcege do przygotowywania
roztworéw dozyinych.

Alimta jest stosowany w leczeniu raka ptuc. Jest podawany pod nadzorem lekarza, majacego
doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii. Lek Alimta jest w postaci proszku, z ktorego przygotowuje
sie roztwor do infuzji. Jako substancje czynng zawiera pemetreksed.

Remicade jest lekiem przeciwzapalnym, stosowanym w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw,
choroby Cohna, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, zesztywniajacego zapalenia stawaw
kregosiupa, tuszczycowego zapalenia stawow i fuszczycy. Jako substancje czynng zawiera infliksymab.
Remicade jest dostepny w postaci proszku, z ktérego przygotowuje sie roztwdr do infuzji i jest
podawany pod nadzorem lekarza specjalisty.

Europejska Agencia Lekdw przedstswia najnowsze inforimacie w sprawie skradzienych fiolek z lekiem
Herceptin
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Notes

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

2. Niniejszy komunikat stanowi aktualizacje do komunikatu European Medicines Agency alerts EU
healthcare professionals after vials of falsified Herceptin identified, opublikowanego w dniu 16.
kwietnia 2014.

3. Lek Herceptin zostat dopuszczony w Unii Europejskiej 28 sierpnia 2000. Wiecej informacji mozna
znaiez¢ w EPAR opublikowanym na stronie internetowej EMA . Podmiotem odpowiedzialnym dla
leku Herceptin jest firma Roche Registration Ltd.

4. Lek Alimta zostat dopuszczony w Unii Europejskiej 20 wrzesnia 2004. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w EPAR opublikowanym na stronie internetowej EMA. Podmiotem odpowiedzialnym dla leku
Alimta jest firma Eli Lilly Nederland BV.

5. Remicade zostat dopuszczony w Unii Europejskiej 13 sierpnia 1999. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w EPAR opublikowanym na stronie internetowej EMA . Podmiotem odpowiedziainym dla
leku Remicade jest firma Janssen Biciogics BV.

6. Wiecej infarmacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekdw mozna znalez¢ na stronie
internetowej: www.ema.eurgpa.eu

Kontakt z biurem prasowym
Monika Benstetter lub Martin Harvey

Tel. +44 (020 7418 8427

E-mail; press@ema.europa.eu
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