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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD Y POBLACION GENERA

COFEPRIS ALERTA SOBRE LA COMERCIALIZACION ILEGAL EN MEXICO DE LOTES
FALSIFICADOS DE LOS PRODUCTOS MABTHERA Y KEYTRUDA, LOS CUALES NO
HAN SIDO IMPORTADOS A TRAVES DE LOS CANALES OFICIALES A PANAMA

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente
informarles que, en septiembre de 2024, la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS) publico en su sitio web las siguientes Alertas
Sanitarias:

& Alerta Sanitaria sobre la falsificacion del producto Mabthera (Rituximab) Solucion
500 mg/50 mL.:

Esta alerta sanitaria se emiti6 como
resultado del analisis sobre Ia ,

1351

evidencia presentada por Laboratorios vt o« [MMabThera®
Roche, S. Ade C.V., quien notifico a la ‘%ﬁ;&em VY Rituximab
COFEPRIS sobre la identificacion de Solucion M solucion

los lotes H1079B02 y H7893B06 del 500 mg/50 mi
Producto Mabthera® (Rituximab)
Solucién 500 mg/50 mL como

falsificados.

Cajs.con un frasco Pocha
impula can 50 mi G2 1

Mabthera® (Rituximab) Solucién 500 mg/50 mL
Imagen tomada de la Alerta Sanitaria de COFEPRIS

El lote H7893B06 no es reconocido
como fabricado para la empresa Productos Roche, S.A. de C.V., ni para ninguna de sus
filiales, ademas de que no contiene el principio activo.

Respecto al lote H1079B02, con fecha de caducidad 16 de marzo de 2024, presenta

diversas anomalias en el empaque secundario, tales como: guiones negros en el dobles
de la caja y la informacion se presenta en 2 lineas.
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< Alerta Sanitaria sobre la falsificacion del producto Keytruda (Pembrolizumab) 100
mg/4 mL, Solucion Inyectable

En esta alerta sanitaria se actualizan los resultados del analisis documental sobre la
informacion que present6 el distribuidor Merck Sharp and Dohme Comercializadora S. de
R.L. de C.V., quien identifico la falsificacion de los lotes del producto Keytruda
(Pembrolizumab) 100 mg/4 mL, Solucién Inyectable descritos en la tabla N°1. Estos
lotes presentan las siguientes caracteristicas:

Tabla N°1: Lotes de Keytruda falsificados

Ndameros de lote Fecha de caducidad Anomalias presentadas
DB50571 FEB 2026 El fabricante_ no reconoce el lote en su sistema
_global de lotificacion.
W038345 21 MAY 2024 Presentan diversas irregularidades en su
X015587 10 DIC 2024 empaque secundario, concluyendo que se trata
X003479 30 SEP 2024 de productos falsificados.

Fuente: Alerta sanitaria sobre la falsificacion de Keytruda 100 mg/4 mL Solucién Inyectable. Cofepris.
Consultada: 26 de septiembre de 2024.

COFEPRIS también identifico la comercializacion de Keytruda® a través de redes
sociales, lo cual aumenta la probabilidad de tratarse de productos falsificados,
adulterados, alterados, contaminados, robados, medicamentos destinados a destruccién
o productos introducidos al pais de forma ilegal.

Situacion en Panama:

De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registro Sanitario de Medicamentos y
Productos Similares de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud,
en Panama, se encuentran registrados los siguientes productos bajo los nombres comerciales
Keytruda®y Mabthera®, respectivamente.

Tabla #1: Productos Registrados en Panama bajo los nombres comerciales Mabthera®y

Keytruda®
Nombre comercial Prlnc_:lplo Labo_ratorlo Reg.lstrzo
activo fabricante sanitario
Keytruda 100 mg /AT ’mL Solucion Inyectable Pembrolizumab MSD Ireland (Carlow), 95452
para Infusion Intravenosa Irlanda
Mabthera 10mg/ml (500mg/50ml y : :
100mg/10ml) Concentrado para Solucién Rituximab Ao 83869
para Infusién
Mabthera 1400 mg/ 11.7 mL Solucién para _ F. Hoffmann - La
Inyeccioén S.C. Rituximab Roche S.A., de Suiza GoR[E
Mabthera (100 mg/10 mL, 500 mg/50 ml) e Genentech, Inc, de los
Concentrado para Solucién para Infusion |.V. Rituximab Estados Unidos 100014

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos similares.
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 26 de septiembre de 2024.
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Segun informacion proporcionada por el Departamento de Importaciones de esta Direccion,
los lotes descritos en este comunicado, no han sido importados a Panama a través de los
canales oficiales.

La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, con la finalidad de salvaguardar la salud de la
poblacion, realiza las siguientes recomendaciones:

< Antes de utilizar cualquier medicamento, realice una inspeccion visual del empaque
primario (envase que estd en contacto directo con el medicamento) y el empaque
secundario (material dentro del cual se coloca el empaque primario para la distribucion y
comercializacion del producto), a fin de constar que cuenta con Registro Sanitario de
Panama.

< Recuerde que puede consultar y validar el Registro Sanitario de los medicamentos en el
siguiente enlace: https://sisregsan.minsa.gob.pa/Consultas/Registros/Medicamentos.aspx

< No compre medicamentos sin registro sanitario vigente, ya que se desconoce su
procedencia, condiciones de fabricacién, almacenamiento y transporte, asi como las
materias primas con las que fueron elaborados, por lo tanto, no se garantiza que estos
productos sean seguros, eficaces y de calidad.

% Los medicamentos deben ser adquiridos en los establecimientos autorizados para tal fin
(farmacias).

& En caso de encontrar en el mercado nacional los lotes H1079B02 y H7893B06 del producto
Mabthera® Solucién 500 mg/50 mL o los lotes DB50571, W038345, X015587 y X003479
del producto Keytruda 100 mg/4 mL, Solucién Inyectable, no los utilice e informelo
inmediatamente a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud al
correo electrénico: auditoriafyd@minsa.gob.pa.

< Comparta este comunicado con otros profesionales de la salud y pacientes.
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