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Categoria: Alerta sanitaria de medicamentos
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(r-DNA origin) Jeringa pre rellenada

Lugar de expedicién: Ciudad de México
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La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa sobre la
comercializacién ilegal del producto Denoclast® (Denosumab), 60mg/mL (rDNA origin), Jeringa pre
rellenada, a través de plataformas de comercio electrénico, sitios web y aplicaciones méviles.

La presente alerta sanitaria se emite con base en el andlisis técnico-documental de la informacién
presentada por la empresa Amgen México, S.A. de C.V., mediante la cual se identificé la
comercializacién ilegal del producto Denoclast® (Denosumab), 60mg/mL (r-DNA origin), Jeringa pre
rellenada.

El producto Denoclast® no cuenta con registro sanitario en México, por lo que su adquisiciéon y
comercializacibn a través de plataformas de comercio electrénico, sitios web y redes sociales
representa un riesgo para la salud, ya que se desconoce los ingredientes empleados, las condiciones de
elaboracién, transporte y almacenamiento, asi como las condiciones de temperatura, por lo que no se
garantiza su seguridad, calidad y eficacia. Asimismo, su consumo puede generar reacciones adversas
graves.

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

e En caso de identificar el producto Denoclast® (Denosumab), 60mg/mL (r-DNA origin), Jeringa pre
rellenada, no adquirirlo ni utilizarlo y, de contar con informacién sobre su comercializacién, realizar la
denuncia en el siguiente enlace: denuncia sanitaria

o No adquirir ni administrar medicamentos que se comercialicen a través de plataformas de comercio
electrénico, sitios web y aplicaciones méviles, asi como en la via publica (tianguis, mercados y cualquier
otro establecimiento informal), principalmente aquellos que:

a) Se oferten a un precio exageradamente menor al establecido en el mercado
b) Presenten textos en un idioma diferente al espafol y

c) No cuenten con registro sanitario



e Encaso de adquirir medicamentos en plataformas de comercio electrénico, sitios web y aplicaciones
mébviles, revisar que cuente con un establecimiento fisico en territorio nacional, deberd contar con
licencia sanitaria y aviso de funcionamiento, emitidos por COFEPRIS.

e Sjutilizé el producto antes referido y presentd cualquier reaccion adversa o malestar asociado con
el uso de este producto, reportarlo en el siguiente enlace VigiRam o al correo electrénico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Distribuidores y farmacias:

e En caso de identificar el producto Denoclast® (Denosumab), 60mg/mL (r-DNA origin), Jeringa pre
rellenada inmovilizarlo y realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Adquirir medicamentos Unicamente con distribuidores autorizados y validados por la empresa
titular del registro sanitario, quienes deberdn contar con licencia sanitaria y aviso de
funcionamiento; asi como con la documentacién de la legal adquisicién.

COFEPRIS mantendra acciones de control sanitario e informard oportunamente a la poblacién en caso
de identificar nuevas evidencias, con el propédsito de prevenir riesgos a la salud de la poblacién,
procedentes de productos, servicios o establecimientos que incumplan con la legislaciéon 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 I, de la Ley General de Salud; y 3, 12, del Reglamento de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.”


https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram
https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx

