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COMUNICADO

LA QRGANIZACI()N MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) PUBLICA LA ALERTA DE PRODUCTOS
MEDICOS N° 7/2023 DEFITELIO (DEFIBROTIDA) FALSIFICADO, IDENTIFICADO EN LAS
REGIONES DE LA OMS DE EUROPA Y ASIA SURORIENTAL, NO REGISTRADO EN PANAMA

LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD
CONSIDERA PERTINENTE INFORMARLES QUE:

Esta alerta de producto médico de la OMS se refiere a un lote falsificado de DEFITELIO (defibrotida
sédica). Este producto falsificado ha sido detectado en India (abril de 2023) y Turkiye (julio de 2023)
y se suministré fuera de los canales regulados y autorizados.

DEFITELIO (defibrotida) esta indicado para el tratamiento de la enfermedad venooclusiva hepatica
(EVO), también conocida como sindrome obstructivo sinusoidal (SOS), en la terapia de trasplante
de células madre hematopoyéticas (TCMH). Esta indicado para adultos, adolescentes, nifios y
lactantes mayores de 1 mes. La EVO es una afeccion en la que las venas del higado se bloquean
e impiden que el higado funcione correctamente.

El auténtico fabricante de DEFITELIO ha confirmado que el producto al que se refiere esta Alerta
es falsificado. El fabricante original ha advertido que:

e EIDEFITELIO genuino con el lote 20G20A fue empaquetado en embalaje Aleman/Austriaco.
Los productos falsificados, en cambio, se encuentran en envases del Reino Unido/Irlanda.
La fecha de caducidad indicada es falsa y no se ajusta a la vida util registrada.

El numero de serie indicado no esta asociado con el lote 20G20A.
DEFITELIO no tiene autorizacién de comercializacion en India y Turkiye.

RIESGOS:

El uso de DEFITELIO falsificado dara como resultado un tratamiento ineficaz de los pacientes y
puede plantear otros riesgos graves para la salud debido a su administracion intravenosa y podria
poner en peligro la vida en algunas circunstancias.
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Actualmente, la OMS no tiene conocimiento de ningun informe de eventos adversos tras el uso de
este DEFITELIO falsificado; sin embargo, se desconoce la seguridad, esterilidad y calidad de los
productos falsificados a los que se hace referencia en esta alerta.

CONSEJOS A LAS AUTORIDADES REGULADORAS Y AL PUBLICO:

Si tiene alguno de los productos afectados, la OMS recomienda que no los utilice. Si usted, o alguien
gue conoce, ha usado o pudo haber usado el producto afectado, o sufrié una reaccion adversa o un
efecto secundario inesperado después de su uso, se recomiendan buscar atencion meédica
inmediata de un profesional de la salud.

Los profesionales sanitarios deben informar del incidente a las autoridades reguladoras
nacionales/Centro Nacional de Farmacovigilancia. Se recomienda a las autoridades nacionales de
reglamentacion y salud que notifiquen inmediatamente a la OMS si identifican estos productos
falsificados.

Todos los productos médicos deben obtenerse de proveedores autorizados/licenciados. Si tiene
alguna informacion sobre la fabricacién o el suministro de estos productos, comuniquese con la
OMS a través de rapidalert@who.int.

SITUACION EN PANAMA:

El producto DEFITELIO (defibrotida), No cuenta con registro sanitario en Panama, sin embargo
de manera preventiva la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas comunica a los profesionales de
salud y poblacién sobre los riesgos que representan para la salud los productos falsificados o
subestandar.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas recomienda evitar adquirir medicamentos a través de
internet, ya que los productos adquiridos a través de esta via pueden ser falsificados o estar
adulterados lo que podria afectar seriamente su salud. No se automedique.

En caso de encontrar este producto en el mercado nacional comuniquelo inmediatamente a la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas al teléfono 512-9168.

A continuacién imagenes y datos del producto falsificado DEFITELIO (defibrotida):
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Anexo: Productos sujetos a la Alerta de Productos Médicos de la OMS N° 7/2023

nombre del producto DEFITELIO 80 mg/mL concentrado para solucion para perfusion
ti rl

Fabri d Gentium Si

embalaje Embalaje del Reino Unido/irianda

Lote 20G20A

Fecha de caducidad 08 /2024

Identificado en India y Turquia

Fotos disponibles*

Defitelio™ 80 mg/mL 10 vials
concentrate for solution for infusion

defibrotide

For intravenous use

EU/1/13/878/001
: Gentum Sni

Prazza XX Setiembre 2
Villa Guardia
22079 Italy
P:+39031 5373200
For intravenous use F *3903' 537324‘
. 00368727105393 10 vials info@gentium.it
s 495772647356

206204
: 08/2024

Defitelio™ 80 mg/mL

concentrate for solution for infusion Kwp out Of ‘he §lghl
defibrotide
and reach of children

Read the package leaflet
betore use.

UK/Ireland
Do not freeze.

*Fotos de producto detectado en Tirkiye
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