Farmaceuci , rozmnazali” 1lek
wstrzykiwany do oczu

20 maja 2023

Na Nowej Fundlandii i Labradorze nawet tysigce pacjentéw mogty
dostawac przez kilka 1lat sfatszowane 1leki do oczu.
Kwestionowane leki to Eylea 1 Lucentis stosowane do leczenia
zwyrodnienia plamki zo6ttej, choroby zwigzanej z wiekiem,
prowadzacej do utraty wzroku. Cierpi na nig ponad dwa miliony
Kanadyjczykéw.

Leki sg pakowane przez producenta w jednorazowe sterylne
fiolki. Pojawity sie jednak przecieki, ze manipulowano przy
fiolkach, by dzieli¢ dawki i z jednej robi¢ kilka. Health
Canada podkresla, ze w takich przypadkach moze dochodzi¢ do
zanieczyszczania leku, ktory jest wstrzykiwany pacjentom do
oczu. Sprzedaz takiego leku jest wedtug Canada’s Food and
Drugs Act nielegalna.

Ken Dicks, farmaceuta z centralnej czesci Nowej Fundlandii,
méwi, ze nabrat podejrzen w 2015 roku. Miat wrazenie, ze dawki
byty dzielone na kilka w aptece w Ontario i potem wysytane na
Nowg Fundlandie i Labrador. Rzeczywiscie potwierdzity to
dokumenty, do ktérych dotarto CBC News dzieki przepisom o
dostepnie do informacji.

Dzielenie dawek nastepowato w Advanced Care Specialty Pharmacy
w Oakville, zajmujgcej powierzchnie 65 000 stép kwadratowych.
Wedtug danych Ontario College of Pharmacists apteka zosta%a
zamknieta w lipcu 2021 roku bez podania przyczyny.

Producent preparatu Eylea, Bayer, w warunkach sprzedazy
wylicza zakaz dzielenia dawek.

Lucentis to produkty firmy Novartis. Preparaty sg pakowane we
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fiolki z nadmiarem, i takie jest zatozenie w procesie
produkcji i pakowania. Wiadomo, ze cze$S¢ preparatu zostanie w
jednorazowej fiolce, ale trzeba jg po prostu wyrzucit.
Producenci zakazuja uzywania ,resztek”, poniewaz 1istnieje
ryzyko zakazenia.

Dicks zauwaza, ze to jednak sytuacja kuszaca marketingowo. Z
jednej fiolki mozna zrobi¢ 4-5 dawek. Jeden zastrzyk kosztuje
1500-2000 dolardéw kanadyjskich, a przychody ze sprzedazy Eylea
i Lucentis w Kanadzie sg liczone w setkach miliondéw dolardw
rocznie. Czes¢ pacjentdéw ma koszty pokrywane z ubezpieczenia,
inni z prowincyjnych planéw ubezpieczeniowych. Niektorzy ptaca
z wtasnej kieszeni.

Dicks zastanawia sie, czy poza ryzykiem zakazenia nie ma
jeszcze ryzyka zmniejszenia skutecznosci leczenia. Przyznaje,
ze nie wie, czy tak jest, ale nie mozna tego wykluczy¢, bo
przeciez produkt zostat naruszony.

Przez ostatnie osiem lat Dicks zgtaszat swoje obawy do Health
Canada, rzadu prowincyjnego, National Association of Pharmacy
Regulatory Authorities (NAPRA) i do Newfoundland and Labrador
Pharmacy Board (NLPB), ale nie otrzymywat satysfakcjonujgcych
odpowiedzi. Farmaceuta nabrat podejrzen, gdy rzad prowincji
ogtosit przetarg na dzielenie dawek lekdéw, by zaoszczedzid
pienigdze. Trzy tygodnie pdézZzniej wptyneta oferta z Ontario.
Apteka chwalit sie, Zze ma doswiadczenie w dzieleniu produktow
we fiolkach (wymieniono kilka preparatéw, wsSrod nich Eylea i
Lucentis) 1 wykwalifikowany personel. Niemal dosz*o do
podpisania umowy, ale rzad prowincji w ostatniej chwili
wycofat sie, powotujgc sie na przepisy prawa zaméwien
publicznych. Potem Dicks zainteresowat sie danymi dotyczacymi
utylizacji lekéw i byto widad¢, ze 1liczba zastrzykodw
wykonywanych pacjentom nie zgadza sie z liczbg produktow
przechodzacych przez apteki.

W 2017 roku Dicks wynajat* prawnika z 20-letnim doswiadczeniem
w prawie farmaceutycznym, Keitha Morgana, by pomégt mu w



Sledztwie. Z*ozyli skarge do Health Canada, po ktorej
przeprowadzono kontrole w ontaryjskiej aptece dzielacej dawki.
Inspektorzy znalezli m.in. niezatwierdzone strzykawki i
etykiety oraz niewtasciwie opisane fiolki z preparatem Eylea.

Okazato sie, ze w 2016 roku w prowincji wykonano 13 000
zabiegbw z uzyciem preparatéow Eylea i Lucentis. Wiekszos¢
zarejestrowano w Newfoundland and Labrador Prescription Drug
Program przez jedng apteke w St. John’s.

W 2019 roku Dicks i Morgan przechwycili paczke z Advanced Care
Specialty Pharmacy z nieoznakowanymi preparatami. Przekazali
ja do badan do Health Canada i ztozyli kolejng skarge. Agencja
stwierdzita, ze to produkty sterylne i przekazata je do
zniszczenia. Nie zbadano, jaki produkt byt w Srodku.

W 2022 Health Canada odpisato Dicksowi i Morganowi, ze nie
znalazto dowodéw na *amanie przepiséw Food and Drug Act. Ich
ta odpowiedz nie satysfakcjonuje.

Dicks i Morgan zgtosili tez sprawe producentowi — Bayerowi.
Bayer bardzo szybko odpowiedziat, ze to nielegalne i wydat
dyrektywe konkretnie zakazujgcg dzielenia dawek preparatu
Eylea. Okazuje sie, ze Bayer wytoczyt proces o dzielenie dawek
aptece z Gloucester, Ont.

W lipcu 2015 roku Quebec Order of Pharmacists natozyt kare 50
000 dolardéw kanadyjskich na farmaceute z Montrealu, ktory
dzielit dawki preparatu Lucentis. Farmaceuta miat zawieszong
licencje na 19 miesiecy.

Morgan zaleca, by pacjenci otrzymujacy zastrzyki do oczu
zawsze upewniali sie, ze lek, ktéry dostaja, pochodzi
bezposrednio od producenta i ma oryginalne opakowanie.
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