ALERTA SANITARIA

Actualizacion de alerta sanitaria sobre falsificacion y
comercializacion irregular del producto Perjeta®
(Pertuzumab) solucioén
420 mg/ 14 mL (30mg/mlL]

Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicion: 07 de noviembre de 2024

Contacto para notificar reacciones adversas: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx, en linea

Contacto para realizar denuncias sanitarias: Denuncia sanitaria
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Actualizacion de alerta sanitaria sobre falsificacion y comercializacion irregular
del producto Perjeta® (Pertuzumab) solucién
420 mg/ 14 mL (30mg/mL])

La Comision Federal para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) actualiza la alerta
sanitaria publicada el 18 de agosto de 2022, referente a la falsificacion y comercializacion
irregular del producto Perjeta® (pertuzumab) 420 mg/ 14 mL (30mg/mL).

Como resultado de nueva evidencia presentada, por la empresa Productos Roche, S.A. de
C.V,, titular del registro sanitario, quien notificG a esta autoridad sanitaria sobre la
comercializacion irregular de numeros de lotes con certificados analiticos que no fueron
emitidos ni autorizados por la empresa, ademas de lotes falsificados.

Los numeros de lotes identificados son los siguientes:

Numero de

caducidad Irregularidad
lote
e Elndimero de lote no es reconocido por el
SEP 22 twlar. .
K8567H92 . . e |Los analisis realizados reflejaron que no
caducidad vencida . L . . .
contiene el principio activo, considerandolo
falsificado

e Enla evaluacidon de los empaques primario y
L3200A27 0INOV24 secundario no coinciden con el original,
considerandolo falsificado

e El producto presentd irregularidades en
empaqgue primario y secundario,

H0652H02 JUN 25 considerandolo falsificado.
e Ellote fue reportado de forma internacional
H0639B03 24MAR25 e Los numeros de lotes se comercializaron de
forma irregular con certificados analiticos que
Nno son reconocidos por el titular del registro
H0642B02 09ABR25 sanitario.
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Los numeros de lote indicados del producto Perjeta® (pertuzumab) 420 mg/ 14 mL
(30mg/mlL], representan un riesgo a la salud de la poblacion, ya que se desconoce su
procedencia, condiciones de fabricacion, almacenamiento y transporte, por o que no se
garantiza la calidad, eficacia y seguridad de los mismos.

Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones:
e Implementar buenas practicas en farmacia hospitalaria, mediante la revision de los

productos y en caso de identificar los numeros de lotes anteriormente indicados o
alguna anomalia, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Revisar y validar la documentacion con la que son comercializados los productos y de
encontrar inconsistencias con los lotes que se tienen en existencia, naotificarlo a la
empresa titular del registro sanitario para determinar la originalidad de los productos
y/o de la documentacion. Para identificar al titular, puede consultar los datos en la
pagina electronica de Consulta de Registros Sanitarios de Cofepiris.

e Consultar la plataforma de distribuidores irregulares de medicamentos, para evitar la
adquisicion de productos a establecimientos que incumplen con la legislacion sanitaria
vigente.

e En caso de traspasos entre instituciones publicas, dar la trazabilidad a la adquisicion
legal del producto y a la documentacion con la que se realice la transaccion,
adicionalmente deberdn garantizar las condiciones de almacenamiento.

e Si ha usado el producto Perjeta® (pertuzumab) 420 mg/ 14 mL (30mg/mL) y presenta
cualquier reacciéon adversa o malestar, reportarlo en linea o al correo electronico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

e No adquirir medicamentos en redes sociales, plataformas de venta y otros sitios de
internet, principalmente aquellos en los que:

a) es necesaria una valoracion, receta y supervision médica, y
b] se oferten a un precio menor que el establecido en el mercado.
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https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/223004/GUIA_FARMACIAS_Y_CONSULTORIOS.pdf
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https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/plataforma-de-proveedores-irreulares-de-medicamentos?state=published
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram
mailto:farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
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Distribuidores y farmacias:

e Adquirir los productos con distribuidores autorizados y validados por la empresa titular
del registro sanitario, los cuales deben contar con licencia sanitaria, aviso de
funcionamiento y la documentaciéon de la adquisicion legal del producto. En caso de
existir duda sobre la documentacion presentada por el distribuidor, contactarse con el
titular del reqistro sanitario.

Esta comision federal mantendra las acciones de vigilancia sanitaria e informara a la
poblacién en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria vigente y representen un
riesgo a la salud de la poblacion.
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