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Falsificacion del producto
Revlimid®, 15 mg

(Lenalidomida), capsula

Categoria: Alera sanitaria de medicamentos
Lugar de expedicién: Ciudad de México
Fecha de expedicidn: 18 de marzo de 2025

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

Contacto para realizar denuncias sanitarias:
Denuncia sanitaria
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La Comisidn Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) alerta a los
profesionales de la salud y publico en general sobre la falsificacion del producto
Revlimid®(Lenalidomida) 15mg capsula, caja con 21 capsulas.

La alerta se emite derivado del analisis de la informacién presentada por la empresa
CELGENE LOGISTICS SARL, representante legal en México, quien indicé que el producto
Revlimid® (Lenalidomida) 15mg capsula en presentacién de caja con 21 capsulas con
numero de lote A6565F y caducidad ABR26, no fue fabricado para ser comercializado en
México ni para ningun otro mercado.

Asimismo, se identificé que los certificados analiticos con los cuales fue comercializado
el lote, no fueron emitidos ni autorizados por la empresa, por lo que el lote en comento
es considerado como falsificado, representando un riesgo a la salud de la poblacion ya
que no se garantiza la calidad, eficacia y seguridad del mismo, aunado a que se
desconoce su procedencia, condiciones de fabricacion, almacenamiento y transporte.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:
A la poblacién en general:

e No adquirir o consumir el producto REVLIMID® (Lenalidomida) capsula 15 mg
con numero de lote A6565F con cualquier fecha de caducidad.

e No adquirir medicamentos en redes sociales, plataformas de venta y otros sitios
de internet, principalmente aquellos en los que:
o esnecesaria una valoracion, receta y supervisiéon médica, y
o se oferten a un precio menor que el establecido en el mercado.

e Sihausado el producto REVLIMID® (Lenalidomida) capsula 15 mg con el numero
de lote antes mencionado y presenta cualquier reaccion adversa o malestar,
reportarlo en linea o al correo electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
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Distribuidores y farmacias:

Implementar buenas practicas en farmacia hospitalaria, mediante la revisién de
los productos y en caso de identificar el nUmero de lote anteriormente indicado
o alguna anomalia, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

Revisar y validar la documentacién con la que son comercializados los productos
y de encontrar inconsistencias solicitar a la empresa titular del registro sanitario
la validacion de los mismos para determinar la originalidad de los productos y/o
de la documentacién, para identificar al titular, puede consultar los datos en la
pagina electrdnica de Consulta de Registros Sanitarios de COFEPRIS.

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

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

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 documentacion de la adquisicién legal del producto. En
caso de existir duda sobre la documentacién presentada por el distribuidor,
contactarse con el titular del registro sanitario.

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