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Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың 
[bookmark: __DdeLink__183_142137800]айналысы саласындағы барлық субъектілерге                                                                                                                         	
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитетінің Алматы қаласы бойынша департаменті (бұдан әрі – Департамент) төмендегіні хабарлайды.
ДДСҰ-ның Жаһандық қадағалау және мониторинг жүйесінде Мальдив Республикасы мен Мексикада жалған дәрілік препараттардың екі сериясына қатысты хабарламалар тіркелген:
1) «DARZALEX (даратумаб), 400 мг/20 мл», өндірушісі – JANSSEN, сериясы № STV1K01, жарамдылық мерзімі – 05.2029;
2) «DARZALEX (даратумаб), 100 мг/5 мл», өндірушісі – JANSSEN, сериясы № MYS7381, жарамдылық мерзімі – 03.2029.
Қазақстан Республикасында келесі дәрілік препараттар тіркелген:
1) «Дарзалекс®», тері астына енгізуге арналған ерітінді, 120 мг/мл, шыны құтыда 15 мл препарат, № ҚР-ДЗ-5№026600, өндірушісі – Силаг АГ, Швейцария;
2) «Дарзалекс®», тері астына енгізуге арналған ерітінді, 1800 мг, шыны құтыда 15 мл препарат, картон қаптамада 1 құты, № ҚР-ДЗ-5№025287, өндірушісі – Силаг АГ, Швейцария;
3) «Дарзалекс®», инфузияға арналған ерітінді дайындауға арналған концентрат, 100 мг/5 мл, шыны құтыда 5 мл препарат, картон қаптамада 1 құты, № ҚР-ДЗ-5№026585, өндірушісі – Силаг АГ, Швейцария;
4) «Дарзалекс®», инфузияға арналған ерітінді дайындауға арналған концентрат, 400 мг/20 мл, шыны құтыда 20 мл препарат, картон қаптамада 1 құты, № ҚР-ДЗ-5№026586, өндірушісі – Силаг АГ, Швейцария;
5) «Дарзалекс®», инфузияға арналған ерітінді дайындауға арналған концентрат, 100 мг/5 мл, құтыда 5 мл концентрат, картон қаптамада 1 құты, № ҚР-БП-5№023399, өндірушісі – Силаг АГ, Швейцария;
6) «Дарзалекс®», инфузияға арналған ерітінді дайындауға арналған концентрат, 400 мг/20 мл, құтыда 20 мл концентрат, картон қаптамада 1 құты, № ҚР-БП-5№023400, өндірушісі – Силаг АГ, Швейцария.
Алайда аталған жалған дәрілік препараттардың (STV1K01, MYS7381) бұл сериялары сапаны бағалау рәсімінен өтпеген.
Дарзалекс – сирек кездесетін қан аурулары мен сүйек кемігін зақымдайтын онкологиялық ауруларды, атап айтқанда көптік миелома мен жеңіл тізбекті амилоидозды (AL-амилоидоз) емдеуге қолданылатын дәрілік препарат (моноклоналды антидене).
Бұл өнімдер жалған деп есептеледі, өйткені олардың құрамы, шығу тегі немесе орналасқан жері туралы ақпарат әдейі бұрмаланған. Түпнұсқа өндіруші – JANSSEN компаниясы MYS7381 және STV1K01 серия нөмірлері бар жалған өнімдердің жарамсыз екенін растады. Осы серия нөмірлері бар кез келген DARZALEX препараты жалған болып есептелуі тиіс және қолданылмауы қажет. Мальдив Республикасының Азық-түлік және дәрілік заттарды бақылау басқармасы STV1K01 сериялы жалған DARZALEX препаратының құтыларында көзге көрінетін қатты бөлшектердің анықталғаны туралы хабарлады.
Жалған DARZALEX (даратумаб) препараты пациенттердің қауіпсіздігіне елеулі қауіп төндіреді. Бұл препараттарға зертханалық зерттеулер жүргізілмеген. Олардың құрамы, сапасы және стерильділігі белгісіз күйінде қалып отыр. Олардың құрамында белсенді зат болмауы мүмкін. Сондай-ақ олардың құрамында дұрыс емес ингредиенттер немесе зиянды заттар болуы ықтимал. Соның салдарынан бұл препараттар тиімсіз немесе денсаулыққа зиянды болуы мүмкін.
Кемінде бір жалған серияда – STV1K01 – көзге көрінетін бөлшектер анықталған. Бұл ластану қаупінің бар екенін көрсетеді. Пациенттерде инфекциялар немесе инъекциямен байланысты асқынуларды қоса алғанда, жағымсыз реакциялар туындауы мүмкін.
Жалған DARZALEX препаратын қабылдап жүрген пациенттер өз ауруына тиісті ем алмауы мүмкін. Бұл аурудың үдеуіне, сондай-ақ сырқаттанушылық пен өлім-жітімнің артуына әкелуі ықтимал. Сондықтан мұндай препараттарды уақтылы анықтау және оларды жеткізу тізбегінен алып тастау пациенттерге зиян келтірудің алдын алу үшін аса маңызды.
Дәрілік заттар айналымы субъектілеріне және медициналық ұйымдарға жоғарыда көрсетілген дәрілік заттардың аталған серияларының (партияларының) келіп түсуі мен қолда бар-жоғын тексеру және тексеру нәтижелері туралы Департаментке хабарлау қажет. Медицина қызметкерлері DARZALEX (даратумаб) препаратына байланысты кез келген ерекше жағымсыз реакциялар, күтілмеген емдік әсердің болмауы немесе анықталған сапа ақаулары туралы Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитетінің «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК Фармакологиялық қадағалау департаментіне немесе Департаментке хабарлауы қажет.


  	Басшының м.а.                                     М.Мухамедяров



Орынд.: Бакитова С.
Тел.: 273-48-51








Всем субъектам в сфере обращения 
лекарственных средств и медицинских изделий                                                                                                                         	
Департамент Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан по городу Алматы (далее – Департамент), сообщает следующее.
В Глобальной системе надзора и мониторинга ВОЗ зарегистрированы сообщения на Мальдивах и в Мексике о двух партиях фальсифицированных лекарственных препаратов:
1) «DARZALEX (даратумаб), 400 мг/20 мл», производства JANSSEN, серии № STV1K01, срок годности 05.2029;
2) «DARZALEX (даратумаб), 100 мг/5 мл», производства JANSSEN, серии № MYS7381, срок годности 03.2029.
В Республике Казахстан зарегистрированы следующие лекарственные средства:
1) «Дарзалекс®, раствор для подкожного введения, 120 мг/мл, по 15 мл препарата в стеклянном флаконе» № РК-ЛС-5№026600, производства Силаг АГ, Швейцария;
2) «Дарзалекс®, раствор для подкожного введения, 1800 мг, по 15 мл препарата в стеклянном флаконе, по 1 флакону в пачке из картона» № РК-ЛС-5№025287, производства Силаг АГ, Швейцария;
3) «Дарзалекс®, концентрат для приготовления раствора для инфузий, 100 мг/5 мл, по 5 мл препарата в стеклянном флаконе, по 1 флакону в пачке из картона» № РК-ЛС-5№026585, производства Силаг АГ, Швейцария;
4) «Дарзалекс®, концентрат для приготовления раствора для инфузий, 400 мг/20 мл, по 20 мл препарата в стеклянном флаконе, по 1 флакону в пачке из картона» № РК-ЛС-5№026586, производства Силаг АГ, Швейцария;
5) «Дарзалекс®, концентрат для приготовления раствора для инфузий, 100 мг/5 мл, по 5 мл концентрата во флаконе, по 1 флакону в пачке из картона» № РК-БП-5№023399, производства Силаг АГ, Швейцария;
6) «Дарзалекс®, концентрат для приготовления раствора для инфузий, 400 мг/20 мл, по 20 мл концентрата во флаконе, по 1 флакону в пачке из картона» № РК-БП-5№023400, производства Силаг АГ, Швейцария.
Однако данные серии (STV1K01, MYS7381) фальсифицированных лекарственных препаратов не проходили оценку качества.
Дарзалекс — это лекарственный препарат (моноклональное антитело), используемый для лечения редких заболеваний крови и онкологических заболеваний, поражающих костный мозг, в частности множественной миеломы и амилоидоза с легкими цепями амилоида (AL-амилоидоз).
Эти товары считаются фальсифицированными, поскольку в них преднамеренно искажается информация об их составе, происхождении или местонахождении. Подлинный производитель, компания JANSSEN, подтвердила, что номера партий поддельной продукции MYS7381 и STV1K01 недействительны. Любую продукцию DARZALEX с этими номерами партий следует считать поддельной и не использовать. Управление по контролю за продуктами питания и лекарствами Мальдивских островов сообщило об обнаружении видимых твердых частиц во флаконах с фальсифицированным препаратом DARZALEX, партия STV1K01.
Фальсифицированный препарат DARZALEX (даратумаб) представляет серьезную угрозу для безопасности пациентов. Лабораторные исследования этих препаратов не проводились. Их состав, качество и стерильность остаются неизвестными. Они могут не содержать активного ингредиента. Они могут содержать неправильные ингредиенты или вредные вещества. В результате эти препараты могут быть неэффективными или вредными.
В как минимум одной фальсифицированной партии, STV1K01, были обнаружены видимые частицы. Это указывает на риск загрязнения. Пациенты могут столкнуться с побочными реакциями, включая инфекции или осложнения, связанные с инъекцией.
Пациенты, получающие фальсифицированный препарат DARZALEX, могут не получать надлежащего лечения своего заболевания. Это может привести к прогрессированию болезни, а также к увеличению заболеваемости и смертности. Своевременное выявление и изъятие таких препаратов из цепочки поставок имеет важное значение для предотвращения вреда для пациентов.
Субъектам, медицинским организациям необходимо провести проверку поступления и наличия вышеуказанных серий (партий) лекарственных средств и о результатах сообщить в Департамент. Медицинским работникам необходимо сообщать о любых необычных побочных эффектах, неожиданном отсутствии терапевтического эффекта или выявленных дефектах качества, связанных с препаратом DARZALEX (даратумаб), в Департамент или Департамент фармаконадзора РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан.


  		И.о. руководителя                                     М.Мухамедяров
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