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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 23.04.2014 r. dotyczaca informacji prasowej
Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
w sprawie wykrycia fiolek ze sfalszowanym lekiem Herceptin.

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) zostata poinformowana o wykryciu
fiolek zawierajacych lek przeciwnowotworowy Herceptin (trastuzumab), prawdopodobnie
skradzionych we Wtoszech, m.in. ze szpitali, ktére zostaly naruszone i wprowadzone ponownie do
lancucha dystrybucji w niektérych panstwach na podstawie falszywych certyfikatow. Witadze
panstw cztonkowskich obecnie badaja te sprawe i w miare naptywu nowych informacji, beda
przedstawiane aktualizacje. Wtloskie organy Scigania prowadza sledztwo w sprawie kradziezy i
sprawdzaja, czy mogly takze zostac¢ skradzione inne leki.

W szpitalach do tej pory nie wykryto sfalszowanego leku i nie miaty miejsca zadne zgtoszenia o tym,
azeby sfalszowany lek zaszkodzil pacjentom. Wlasciwie organy pracuja nad uniknieciem 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.:

numery serii i terminy waznos$ci na wiekszosci fiolek nie zgadzaja sie z podanymi na
opakowaniu zewnetrznym;

w niektorych fiolkach znajduje sie ptyn (lek Herceptin jest proszkiem o zabarwieniu bialym do
zoltego);

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

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz jego tlumaczeniu.
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