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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD Y POBLACION EN GENERAL

De: MAGISTER URIEK B. PEREZ M.
Dipéctor Nacional de Farmacia y Drogas
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IDENTIFICACION DE LOTE FALSIFICADO DEL PROD{?(E}'_EQE#’E/RJETA EN EL

MERCADO BRASILENO. ESTE LOTE NO HA SIDO IMPORTADO A PANAMA POR LOS
CANALES OFICIALES.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, considera
pertinente informarle que la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil
publico en su sitio web alerta en la que comunican sobre la identificacion en el mercado
brasilefio del producto Perjeta® (Pertuzumab) 420mg/14 mL, con nimero de lote H0652H05
con fecha de fabricacion 06/2023 y expiracion 06/2025, fabricado por Roche, S.A. el lote en
mencidn mantiene caracteristica que difieren de las contenidas en el medicamento original.

El laboratorio informé que los farmacéuticos locales han estado notificando a Roche Brasil,
desde el 17 de mayo de 2024, sobre casos sospechosos de falsificacion de Perjeta 420
mg/14 mL, lote HO652H02 (expiracién junio de 2025). Los farmacéuticos informaron de las
sospechas porque el envase parecia diferente en comparacion con las unidades recibidas
anteriormente, por ejemplo, a nivel del sello de seguridad, la ausencia de cédigo Data Matrix
2D y las solapas de la caja plegable que son muy pegajosas. El problema esta distribuido
entre diferentes hospitales y distribuidores en Brasil. No hay informacion sobre si a los
pacientes se les administré alguno de estos productos sospechosos. No se han reportado
eventos adversos hasta el momento.

Al 29 de mayo de 2024, Roche recibié 11 quejas de 8 hospitales locales diferentes en Brasil.
Las facturas muestran a Oncolog Medicamentos Especiais Ltda en 6 casos y a AAZ
Farmac@utica Ltda en 3 casos, siendo ambos proveedores no calificados desde el punto de
vista de la cadena de suministro local de Roche.

Resultados preliminares de la investigacion

Roche distribuyé 6300 unidades del producto genuino de Perjeta Vials 420 mg/14 mL, lote
H0652H02, en Brasil entre noviembre de 2023 y abril de 2024, con fecha de vencimiento en
agosto de 2025. Material de embalaje en el caso de QE-115731, QE-1 16957 y QE-116960,
existen indicios evidentes de casos de falsificacion confirmados, ya que todas las unidades
mostradas muestran el mismo nimero de serie. Aunque el nimero de serie es un nimero
valido de Roche y, por lo tanto, existe una unidad genuina con ese numero de serie, la
probabilidad de que esas unidades sean falsificadas es bastante alta.
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A continuacion, se presenta caracteristicas para identificar el producto:

Imagenes del material embalaje detectado en el mercado de Brasil

QE-115731 QE-116957 QE-116960

R T V0 oL o

=8

0206801474100000700001 1

 Lom Mpsimnp o: . .
- -y 16401 Vul €T
av U :: 415 079464 nsoum
s o 4162504 00014
e | 1001103854400
VAL T

o DS
(7T

s
a. [ arogerr oy
e e e s
pasear anieyrw e

o

e -1-2-'-»"

_E DAS CRIANCAS.
|eracéo {entre 2 e 8°C). Manter ¢
1 embalagem original para

o congele. Nao agite.
{icamento contém agticar,
r usado com cautela-em——
betes.

e2e8°Ch ManiET @
norniginal pars
&0

onténp aqucar,

) CaY :

“Panama con salud y bienestar”




GOBIERNO NACIONAL

« CON PASO FIRME * salud

Ministerio de Salud
Panama

Pagina 3
Nota N° 092-DNFD-2024
Panama, 19 de agosto de 2024

SITUACION EN PANAMA

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, como medida
preventiva advierte a la poblacion y a los profesionales de la salud, sobre la falsificacion del
producto Perjeta® (Pertuzumab), debido a lo anterior, consideramos importante informarle
que actualmente la DNFD mantiene registrado el siguiente producto:

Producto Comercial Registro Principio Fabricante y Pais
Sanitario Activo
Perjeta 420mg/ 14mL Concentrado 86426 Pertuzumab | Roche Diagnostics
para Solucién para Infusion GMBH.
Intravenosa Titular: F. Hoffmann-
La Roche S.A.

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares. Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada 16 de agosto de 2024.

De acuerdo con informacion proporcionada por el Departamento de Control de Importacién
de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana de esta Direccién, el lote
H0652H02 del producto Perjeta, no ha sido importado a Panama a través de los canales
oficiales.

Igualmente, Roche informo mediante nota que el lote H0652H05 del producto Perjeta, no fue
recibido por Roche Servicios en Costa Rica, por lo cual no fue distribuido en el mercado
panamefio a través de los canales oficiales.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas recomienda lo siguiente:

e En caso de identificar a la venta los productos con las caracteristicas mencionadas,
no adquirilos y de contar con informacion sobre la posible comercializacion,
comunicar de inmediato a la Autoridad.

e Informe de manera inmediata a esta Direccion o al Ministerio de Salud, si por
cualquier motivo usted tiene conocimiento de lugares donde se distribuyan o
comercialicen este producto.

e Las distribuidoras y farmacias deben 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
adquisicion legal del producto, en caso de existir duda sobre la documentacion
presentada por el distribuidor, contactarse con el titular del registro sanitario. Este
comunicado tiene como objetivo prevenir la comercializacién ilegal de productos en
el mercado, asi como los riesgos derivados de su uso.
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El consumo de este producto representa un riesgo a la salud de la poblacién, ya que se
desconoce su procedencia, condiciones de fabricacion, almacenamiento y transporte, asi
como las materias primas con las que fue elaborado, por lo que no se garantiza la calidad,
eficacia y seguridad del mismo.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas recomienda no adquirir medicamentos en las
calles, ni a través de redes sociales o paginas de Internet, ya que en estas fuentes no existe
garantia de la calidad, seguridad y eficacia de estos productos.

Finalmente, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, exhorta a los profesionales de la
salud a realizar las notificaciones correspondientes, en caso de presentarse situaciones que
pueden afectar la salud de los pacientes. Iguaimente, se le exhorta a la poblacion a solo
adquirir medicamentos en los lugares destinados para tal fin (Farmacias).

Fuente de Informacién:

1. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Brasil, [en linea] [Consultada: 16/08/24]
<https://consultas.anvisa.cov.br/#/dossie/25351371 168202423/?parametroProduto=PERJET A&tipoAssunto=1>

2. Base de datos de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares. Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas; Ministerio de Salud, Panama [Consultada 16/08/2024].

3. Consulta al Departamento de Control de Importacién de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana. Direccion Nacional Farmacia y Drogas.

4. Nota emitida por Roche en respuesta a nota 0326-CNFV-DFV-DNFD-2024.
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