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Categoria: Alerta Sanitaria de medicamentos

Tipo de producto o servicio: XGEVA® 120 mg/1.7 mL (Denosumab), Solucibén Inyectable

Lugar de expedicion: Ciudad de México
Fecha de expedicion: 29 de agosto de 2025

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa sobre la
comercializacién irregular vy falsificacién del producto XGEVA® 120 mg/1.7 mL (Denosumab), Solucién
Inyectable, en presentacién caja con un frasco dmpula.

Esta alerta sanitaria, se emite derivada del andlisis técnico-documental de la informacién presentada
por el importador y distribuidor Amgen México, S.A. de C.V,, quien identificé el producto XGEVA®,
con numero de lote 1164877 y fecha de caducidad FEB 26, el cual presenta diversas irregularidades en
su envase secundario y primario, concluyendo que se trata de un producto falsificado.

A continuacién, se muestra la imagen del producto falsificado:

“XGEVA®

Denosumab

1. Presenta las letras “M.B.” impresas en tinta color negro, 2. Sello de metal dafado y presenta
tapa color rojo.

La comercializacién de este producto representa un riesgo para la salud de la poblaciéon ya que se
desconoce su procedencia, condiciones de fabricacién, almacenamiento y transporte, asi como las
materias primas con las que fue elaborado, por lo que no se garantiza su seguridad, eficacia y calidad.
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Con base en el Articulo 226 de la Ley General de Salud, el producto XGEVA® requiere receta médica
para su adquisicién; por lo que, su uso debe ser bajo estricta vigilancia médica. Su consumo
indiscriminado representa un riesgo para la salud.

Adicionalmente, el importador y distribuidor Amgen México, S.A. de C.V. identific6 la comercializacién
irregular a través de paginas web, del producto XGEVA® (Denosumab) 120 mg/mL, en presentacién
jeringa prellenada. Esta presentacién no cuenta con una autorizacién emitida por esta autoridad
sanitaria para su comercializacién en territorio nacional.

La comercializacién de medicamentos a través de redes sociales aumenta el riesgo de adquirir
productos falsificados, adulterados, alterados, contaminados, robados, destinados a destruccién o
introducidos al pais de manera ilegal.

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

e Antes de utilizar este o cualquier medicamento, realice una inspeccién visual del empaque
secundario y primario para verificar que los nimeros de lote y fechas de caducidad coincidan,
asf como al contenido para revisar que no presente alguna anomalia.

e Nunca adquirir medicamentos en redes sociales, plataformas de venta y otros sitios de
internet, principalmente aquellos en los que:

o Requieren valoracién, receta y supervision médica, y
o Se ofrecen a un precio significativamente menor al establecido en el mercado.

e En caso de identificar el producto XGEVA® (Denosumab), con las caracteristicas antes
mencionadas, no adquirirlo y si cuenta con informacién sobre su posible comercializacién,
presente la denuncia sanitaria correspondiente.

e Sj existen dudas sobre la originalidad del medicamento, se exhorta a contactar al titular del
registro sanitario para que sea confirmada la identidad del mismo. En el siguiente hipervinculo
se puede buscar el nombre de los titulares Consulta de Registros Sanitarios.

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

e Si utilizd el producto antes referido y presentd cualquier reaccién adversa o malestar,
reportarlo  en el siguiente  enlace  VigiRam o al correo  electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx



https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram
mailto:farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

A los distribuidores y farmacias:

e Adquirir medicamentos Unicamente con distribuidores autorizados y validados por la empresa
titular del registro sanitario, mismos que deberdn contar con licencia sanitaria, aviso de
funcionamiento, que otorga esta comisién federal; asi como, contar con la documentacién de
la legal adquisicién del producto.

e Sjexisten dudas sobre la originalidad del medicamento, puede contactar al titular del registro
sanitario para que sea confirmada. Para identificar al titular, ingresar en la padgina de Consulta
de Registros Sanitarios.

e Consultar la plataforma de distribuidores irrequlares de medicamentos, para evitar la
adquisicién de productos a establecimientos que incumplen con la legislacién sanitaria
vigente.

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 para la salud de la poblacién.

“El presente, se emite con fundamento en los articulos 4°, parrafo cuarto, de la Constitucién Politica
de los Estados Unidos Mexicanos; 17 'y 39, fraccién XXI, de la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal; 1, 17 Bis, fraccién I, de la Ley General de Salud; y 3, fraccién |, 12 del Reglamento de la Comisién
Federal para proteccién contra Riesgos Sanitarios.”


https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/plataforma-de-proveedores-irreulares-de-medicamentos?state=published

