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Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитетінің Алматы қаласы бойынша департаменті (бұдан әрі – Департамент) төмендегіні хабарлайды.
Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымының Жаһандық қадағалау және мониторинг жүйесінде Иран Ислам Республикасында, Ресей Федерациясында және Түркияда келесі жалған дәрілік препараттар партиялары туралы хабарламалар тіркелген:
1. «JAKAVI (ХПА: руксолитиниб), 20 мг», өндірушісі NOVARTIS, сериясы № AVT50, жарамдылық мерзімі 12.2028;
2. «JAKAVI (ХПА: руксолитиниб), 15 мг», өндірушісі NOVARTIS, сериялары № FNR06, жарамдылық мерзімі 07.2027 және № SGL04, жарамдылық мерзімі 11.2028.
Қазақстан Республикасында келесі дәрілік заттар тіркелген:
1. «Джакави®, таблеткалар, 15 мг» № ҚР-ДЗ-5№021459, өндірушісі Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария;
2. «Джакави®, таблеткалар, 20 мг» № ҚР-ДЗ-5№021460, өндірушісі Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария.
Алайда көрсетілген жалған дәрілік препараттардың аталған сериялары (AVT50, FNR06 және SGL04) сапаны бағалау рәсімінен өтпеген.
JAKAVI (руксолитиниб) – онкологияда қан жүйесінің кейбір ауыр ауруларын және дің жасушаларын трансплантациялағаннан кейінгі асқынуларды емдеу үшін қолданылатын дәрілік препарат.
Бұл өнімдер жалған болып саналады, себебі олардың құрамы, шығу тегі және орналасқан жері туралы ақпарат әдейі бұрмаланған. Түпнұсқа өндіруші (NOVARTIS) аталған жалған өнімдерде көрсетілген партия нөмірлерінің жарамсыз екенін растады. Атап айтқанда, AVT50, FNR06 және SGL04 партия нөмірлері түпнұсқа ретінде танылмайды. Сондықтан осы партия нөмірлері бар кез келген JAKAVI (руксолитиниб) препараты жалған деп есептеліп, қолданылмауы тиіс.
Түркияда анықталған JAKAVI 20 мг (AVT50) жалған препаратының үлгісіне түпнұсқа өндіруші жүргізген талдау мәлімделген белсенді зат – руксолитинибтің жоқ екенін растады.
Сондай-ақ түпнұсқа өндіруші қаптамада бірқатар көзге көрінетін сәйкессіздіктер бар екенін хабарлады. Атап айтқанда, AVT50 және SGL04 партияларындағы жалған JAKAVI өнімдерінің блистерлік жолақтарында партия нөмірі көрсетілмеген.
Жалған дәрілік препараттарды пайдалану пациенттердің денсаулығына елеулі қауіп төндіруі мүмкін. Бұл жалған препараттар әлі зертханалық талдаудан өтпеген, олардың құрамында белсенді зат болмауы, дұрыс емес ингредиенттер немесе зиянды заттар болуы мүмкін. Оларды қолдану емнің тиімсіздігіне, ауыр аурудың асқынуына және емдік әсердің болмауына байланысты өлім қаупінің артуына әкелуі мүмкін.
JAKAVI (руксолитиниб) қабылдайтын пациенттердің иммундық жүйесі көбінесе өз ауруларының салдарынан әлсіреген болады. Бұл оларды тиімсіз немесе жалған препараттарға әсіресе осал етеді, мұндай препараттар жағдайдың тез нашарлауына және ауыр клиникалық салдарға алып келуі мүмкін. Пациенттерге зиян келтірудің алдын алу үшін осы жалған препараттарды уақтылы анықтау және жеткізу тізбегінен алып тастау аса маңызды.
Субъектілер мен медициналық ұйымдарға жоғарыда көрсетілген дәрілік заттар серияларының (партияларының) келіп түсуі мен қолда бар-жоғын тексеру және тексеру нәтижелері туралы Департаментке хабарлау қажет.
Медициналық қызметкерлер JAKAVI (руксолитиниб) препаратына қатысты кез келген ерекше жағымсыз әсерлер, күтпеген емдік әсердің болмауы немесе анықталған сапа ақаулары туралы Департаментке немесе Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитетінің ШЖҚ РМК «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығының» Фармакологиялық қадағалау департаментіне хабарлауы қажет.


   	              Басшы                                                     Д.Даулетбаев 
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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 Всемирной организации здравоохранения зарегистрированы сообщения в Исламской Республике Иран, Российской Федерации и Турции о партиях фальсифицированных лекарственных препаратов:
1) «JAKAVI (МНН: руксолитиниб), 20 мг», производства NOVARTIS, серии № AVT50, срок годности 12.2028;
2) «JAKAVI (МНН: руксолитиниб), 15 мг», производства NOVARTIS, серий № FNR06, срок годности 07.2027 и № SGL04, срок годности 11.2028.
В Республике Казахстан зарегистрированы следующие лекарственные средства:
1. «Джакави®, таблетки, 15 мг» № РК-ЛС-5№021459, производства Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария;
2. «Джакави®, таблетки, 20 мг» № РК-ЛС-5№021460, производства Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария.
Однако данные серии (AVT50, FNR06 и SGL04) фальсифицированных лекарственных препаратов не проходили оценку качества.
JAKAVI (руксолитиниб) — это лекарственный препарат, используемый в онкологии для лечения некоторых серьезных заболеваний крови и осложнений после трансплантации стволовых клеток.
Эти товары считаются поддельными, поскольку в них преднамеренно искажаются информация об их составе, происхождении и местонахождении. Подлинный производитель (NOVARTIS) подтвердил, что номера партий, указанные на этих поддельных продуктах, недействительны. В частности, номера партий AVT50, FNR06 и SGL04 не признаются подлинными. Поэтому любой продукт JAKAVI (руксолитиниб) с этими номерами партий следует считать поддельным и не использовать.
Анализ, проведенный подлинным производителем образца поддельного препарата JAKAVI 20 мг (AVT50), обнаруженного в Турции, подтвердил отсутствие заявленного активного ингредиента, руксолитиниба.
Подлинный производитель также сообщил о нескольких визуальных несоответствиях в упаковке. В частности, на блистерных полосках поддельных коробок с продукцией JAKAVI партий AVT50 и SGL04 отсутствует номер партии.
Использование фальсифицированных препаратов может представлять значительную опасность для здоровья пациентов. Эти фальсифицированные препараты еще не прошли лабораторный анализ, могут не содержать активного ингредиента, содержать неправильные ингредиенты или вредные вещества. Их использование может привести к неэффективности лечения, прогрессированию серьезного заболевания и повышению риска смерти из-за отсутствия терапевтического эффекта. Пациенты, получающие JAKAVI (руксолитиниб), часто имеют ослабленную иммунную систему вследствие своего заболевания. Это делает их особенно уязвимыми к неэффективным или фальсифицированным препаратам, которые могут привести к быстрому ухудшению состояния и тяжелым клиническим последствиям. Своевременное выявление и изъятие этих фальсифицированных препаратов из цепочки поставок имеет важное значение для предотвращения вреда пациентам.
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 JAKAVI (руксолитиниб), 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.


   	           Руководитель                                                     Д.Даулетбаев 
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