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Europejska Agencja Lekdw przedstawia najnowsze
informacje w sprawie skradzionych fiolek z lekiem
Herceptin

Narodowe organy UE oraz EMA wspdipracujg w odpowiedzi na dziatania
przestepcze

Niniejszy komunikat Europejskiej Agencji Lekéw zawiera najnowsze informacje na temat skradzionych
we Wioszech fiolek zawierajacych lek Herceptin (trastuzumab). Fiolki, niektére naruszone, zostaty
wprowadzone ponownie do faricucha dystrybucji w niektorych panstwach.

Wioskie organy $cigania prowadza obecnie sSledztwo w sprawie kradziezy. Jednak, sytuacja ta dotyczy
nie tylko panstw UE i aktualnych procedur dotyczacych jakosci produktow i wad jakosciowych; sg to
nadzwyczajne okolicznosci wywotane dziataniami przestepczymi, wymagajace szczegoélnych srodkow i
$cistej wspotpracy wiadz w catej UE.

Wiasciwe instytucje narodowe pracujg nad szybkim wykryciem wszystkich podejrzewanych o
sfatszowanie serii i nad wprowadzeniem dziatan majacych na celu ochrone zdrowia obywateli UE.
Réwnolegle do sledztwa, wycofuje sie z obrotu w UE wszystkie fiolki, w przypadku ktérych zachodzi
podejrzenie, ze zostaty naruszone. Dodatkowo wtadze panstw cztonkowskich rozwazaja wprowadzenie
tymczasowych rozwigzan wiacznie z wstrzymaniem w obrocie podejrzewanych produktéw, lub
ograniczeniami w imporcie réwnolegtym.

Dodatkowo do wstepnych informacji o kradziezy leku Herceptin, potwierdzono kradziez dwoch innych
lekéw: Alimta (pemetreksed) i Remicade (infliksymab). Organy narodowe prowadzg badania probek z
serii znajdujacych sie w obrocie. Do tej pory nie znaleziono dowoddéw na to, zeby 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 pojawity sie zadne zgtoszenia o tym, zeby te sfatszowane leki zaszkodzity pacjentom.
Dziatania zapobiegawcze najprawdopodobniej nie wywotajg brakéw lekow.

Przypomina sie fachowym pracownikom opieki zdrowotnej o zwracaniu szczegdlnej uwagi przy
obchodzeniu sie z i podawaniu lekéw, ktérych ten problem dotyczy. Wszelkie podejrzenia naruszenia,
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lub watpliwosci odnosnie autentycznosci leku nalezy niezwtocznie zgtaszac lokalnym organom ochrony
zdrowia.

Wystosowano pismo do fachowych pracownikow opieki zdrowotnej, z poradami jak rozpoznac
sfatszowane fiolki zawierajqce lek Herceptin:

* numery serii i terminy waznosci na wiekszosci fiolek nie zgadzajg sie z podanymi na
opakowaniu zewnetrznym;

» w niektdrych fiolkach znajduje sie ptyn (Herceptin jest proszkiem o zabarwieniu biatym do
z6itego);

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

- sfatszowane fiolki sq oznakowane jako wioski lek Herceptin® 150 mg.

Numery serii leku Herceptin, ktérych dotyczy naruszenie, poza seriami H4311B07, H4329B01,
H4284B04, H4319B02, H4324B03, H4196B01, H4271B01, H4301B09 i H4303B01, o ktdérych
informowano wczesniej, to: H4143B01, H4293B01, H4180B01 i N1010B02.

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

Numery serii leku Remicade, ktérych dotyczy naruszenie to: 3RMA66304, 3RMA67102, 3RMA68106 i
3RMA67602.

Niniejsze informacje opierajq sie na obecnym stanie wiedzy i bedq aktualizowane wraz z rozwojem
sytuacji.

Nie wolno stosowac lekéw sfatszowanych, gdyz nie sg one bezpieczne, ani skuteczne.

W przypadku watpliwosci, pacjenci powinni zwrocic sie do lekarzy sprawujacych nad nimi opieke,
ktorzy najlepiej mogg potwierdzi¢ autentycznos¢ leku i oceni¢ jego stan.

EMA $cisle monitoruje sytuacje i we wtasciwym 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 czynng trastuzumab i jest dostepny w postaci proszku 150 mg,
stuzgcego do przygotowywania roztworu do zastrzykéw dozylnych lub podskdérnych.
Najprawdopodobniej sfatszowania dotycza jedynie postaci leku stuzgacego do przygotowywania
roztworéw dozylnych.

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

Remicade jest lekiem przeciwzapalnym, stosowanym w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawodw,
choroby Cohna, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, zesztywniajacego zapalenia stawdéw
kregostupa, tuszczycowego zapalenia stawow i fuszczycy. Jako substancje czynna zawiera infliksymab.
Remicade jest dostepny w postaci proszku, z ktérego przygotowuje sie roztwor do infuzji i jest
podawany pod nadzorem lekarza specjalisty.

Europejska Agencja Lekdw przedstawia najnowsze informacje w sprawie skradzionych fiolek z lekiem
Herceptin
EMA/239072/2014 Page 2/3



Notes

1.

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

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.

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

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.

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

Wiecej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekdw mozna znalez¢ 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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