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de biomarcadores asociados con cancer
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Categoria: Aviso de Riesgo de Productos y Servicios

Tipo de producto o servicio: Preventix® utilizado para la deteccién de biomarcadores asociados con
céncer cervicouterino.

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 14 de Agosto del 2024

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) informa a los profesionales
de la salud y poblacién en general sobre la emisién de resultados falsos negativos y falsos positivos
mediante Preventix®, método de tamizaje general para las mujeres que detecta lesiones
precancerosas y del cdncer mediante una muestra de sangre.

El presente aviso de riesgo se emite como resultado de las acciones de control sanitario y del analisis
delainformacioén, a partir de las cuales se identificé que el método denominado Preventix® no cuenta
con un protocolo de investigacién debidamente registrado y autorizado por esta autoridad
sanitaria.

La técnica de tamizaje o screening, utilizada y aceptada en la actualidad para el diagnéstico de
cancer cervicouterino, de acuerdo con las guias de practica clinica es la citologia cervical de base
liquida mediante la toma demuestra cervical.

Preventix® es un método que consta de varias etapas, entre las que se encuentra la toma de muestra
(sangre) para prueba de laboratorio y andlisis en materia de biomarcadores (proteinas), cuyos resultados
derivan en la emisién de un reporte en la deteccién y diagndstico de cancer y lesiones de alto y bajo
grado, mediante la utilizacién los siguientes kits:

e Kit Elisa para la deteccién de la proteina PX7.
e Kit Western Blot para la determinacién de las proteinas PX1y PX2.

Estos Kits empleados como auxiliares en la deteccién y diagnéstico de cancer de cérvix, no cuentan
con un registro sanitario, y hasta el momento, el fabricante o importador no ha sometido ante esta
comisién federal estudios o evidencia que garanticen la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.
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Asimismo, los métodos de tecnoldgica innovadora deben contar con estudios concluyentes y avalados
por las autoridades y comités en la materia, y demostrar la seguridad clinica y eficacia para ser realizados
en humanos.

Este tipo de métodos no pueden considerarse como concluyentes, por lo que su médico tratante debe
apoyase de otras evaluaciones y analisis antes de emitir un diagndstico final.

Derivado de lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones a la poblacién:

Antes de realizarse cualquier tipo de estudio para la deteccién de céncer cervicouterino,
consultar con su médico tratante los métodos autorizados, recordando que el resultado emitido
por la metodologia es preliminar y que, en conjunto con estudios especificos vy
complementarios, permitirdn a su médico tratante emitir un diagnostico final.

Solicitar que las metodologias a emplear en la deteccién de cualquier tipo de cdncer cumplan
con los protocolos y normatividad vigente, y que los insumos empleados cuenten con un
registro sanitario.

Solicitar a los establecimientos que se dedican a realiza este tipo de metodologias, cuenten con
los permisos y avisos de funcionamiento correspondientes.

Esta Subsecretaria continuard realizando acciones de vigilancia sanitaria e informaréd en caso de
identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, empresas o establecimientos
incumplan con la legislacidn sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud de la poblacién.



