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Falsificacion del producto Aptimetyx® 60 mg
(Cabozantinib), Tableta
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Categoria: Aviso de riesgo de medicamentos

Tipo de producto o servicio: Aptimetyx® 60 mg (Cabozantinib), Tableta.

Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 27 de junio de 2025

La Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) informa a los profesionales
de la salud y a la poblacién en general sobre la falsificacién y otras irregularidades detectadas del
producto Aptimetyx® 60 mg (Cabozantinib), Tableta. Este aviso de riesgo se emite derivado del
analisis técnico documental de la informacidén presentada ante esta autoridad sanitaria por el
importador IPSEN MEXICO, S. de R.L. de C.V., quien identificé |a falsificacién de los siguientes nimeros
de lote del producto Aptimetyx® 60 mg (Cabozantinib), Tableta:

Numero de Fecha de

lote caducidad

Cualquier fecha | El lote no es reconocido por el importador, por lo
de caducidad | cual concluye que es falsificado.

Observaciones

PR100468

Los textos de los datos variables, se encuentran
PR100513 ABR 25 orientados a la parte superior, por lo cual
concluye que es falsificado.

Es importante mencionar que el producto Aptimetyx® con los nimeros de lote antes sefialados
fueron comercializados por distribuidores no autorizados para el Sector Regulado, con certificados
analiticos y registro sanitario apécrifos. Por ello, representan un riesgo a la salud de la poblacién, ya
que se desconoce su procedencia, condiciones de fabricacién, almacenamiento y transporte, asi como
la calidad de las materias primas con las que fue elaborado, por lo que no se garantiza la seguridad,
eficacia y calidad del mismo.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:
A la poblacién en general y profesionales de la salud:

e No adquirir, ni utilizar el producto Aptimetyx® 60 mg (Cabozantinib), con los nimeros de lote
y caracteristicas antes mencionadas. En caso de contar con informaciéon sobre su posible
comercializacion realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Adquirir medicamentos Unicamente en establecimientos formalmente constituidos, que
cuenten con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento.



e Revisar que los productos cuenten con un registro sanitario autorizado en México. En caso de
duda sobre su originalidad, contactar al titular del registro sanitario para confirmar su
autenticidad. En el siguiente hipervinculo se puede buscar el nombre de los titulares Consulta
de Registros Sanitarios.

e Sjutilizdé el producto antes referido y presentd cualquier reacciéon adversa o malestar, puede
reportarlo al correo electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

Distribuidores y farmacias:

e En caso de identificar Aptimetyx® 60 mg (Cabozantinib) con las caracteristicas previamente
sefialadas, se debe inmovilizar y realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Adquirir siempre medicamentos con distribuidores autorizados y validados por la empresa
titular del registro sanitario, mismos que deben contar con licencia sanitaria, aviso de
funcionamiento y documentacién de la legal adquisicion del producto.

e Se recomienda consultar el Listado de Distribuidores Irregulares emitido por esta comisién
federal, previa adquisicién de productos.

Esta Subsecretaria mantiene acciones de vigilancia sanitaria, por lo cual informard en caso de
identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, servicios o establecimientos
incumplan con la legislacién sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud de la poblacién.
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