N L

SUBSECRETARIA
nnnnnnnnnnnnn DE REGULACION Y
N U Evo FOMENTO SANITARIO
- ;CRETARi AAAAAAAA
NUEVO LEON

ALERTA SANITARIA

Falsificacién del producto Tragisso®
80mg

(Osimertinib), tabletas

https://saludnl.gob.mx/regulacion-sanitaria/




NLMM

SALUD

Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos

SECRETAR]A{DE SALUD DEL ESTADO DE NUEVO LEON
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

Tipo de producto o servicio: Falsificacién del producto Tragisso® 80mg

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 26 de marzo de 2026
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La Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa sobre Ia
falsificacién del producto Tagrisso® (Osimertinib) 80 mg tabletas.

La alerta sanitaria se emite derivada del andlisis técnico-documental de la informacién presentada por
AstraZeneca, S.A. DE C.V.,, titular del registro sanitario, que identifico la falsificacién del nUmero de lote

del producto Tagrisso®, indicado a continuacién:

Numero de lote

Fecha de caducidad

Anomalia presentada

HT3877

04 2026

La presentacion de frasco no esta autorizada
por COFEPRIS para su comercializacion en

México.

NDCQ'MOJSN 30 Tabjots

La falsificacién y comercializacién de este medicamento representa un riesgo para la salud, ya que se
desconocen las condiciones de fabricacién, almacenamiento y transporte, por lo que no se garantiza su

calidad, seguridad y

Av. Chapultepec No. 1836, Colonia Jardin Espaiiol,

eficacia.
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Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:
A la poblacion:

¢ No adquirir el producto Tagrisso® (Osimertinib) 80 mg, en presentacién frasco con cualquier nimero
de lote y fecha de caducidad. En caso de identificar la venta del producto con las caracteristicas antes
descritas, realizar la denuncia sanitaria en el siguiente enlace: denuncia sanitaria

e Reportar reacciones adversas en el siguiente enlace: VigiRam o al correo electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Distribuidores y farmacias:

e En caso de identificar el producto Tagrisso® (Osimertinib) 80 mg, en presentacién frasco,
abstenerse de adquirirlo, de contar con informacién sobre su posible comercializacién, realizar la
denuncia sanitaria correspondiente.

e Adquirir medicamentos Unicamente a través de distribuidores autorizados y validados por el titular
del registro sanitario, mismos que deberadn contar con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento, asi
como con la documentacién y las facturas que acrediten la legal adquisicién del producto.

o Verificar la autenticidad de los documentos con los que se comercializan los productos, entre ellos los
certificados analiticos, el registro sanitario y cualquier otro que tenga relacién directa con el titular del
registro sanitario. En caso de cualquier duda, consultar al titular para determinar la originalidad de los
documentos.

COFEPRIS mantendra acciones de control sanitario e informard oportunamente a la poblacién en caso
de identificar nuevas evidencias, con el fin de prevenir riesgos a la salud de la poblacién, procedentes
de productos, servicios o establecimientos que incumplan con la legislacién sanitaria vigente.

“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 |, de la Ley General de Salud; y 3, 12, del Reglamento de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.”
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