. SALUD e COFEPRIS

ALERTA SANITARIA

(Actualizacién de la informacién para el producto Actemra®)

SOBRE LA FALSIFICACION DEL PRODUCTO ACTEMRA® (TOCILIZUMAB)
EN CUALQUIER PRESENTACION

Ciudad de México, a 22 de septiembre de 2022.- La Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), actualiza la alerta sanitaria
publicada el 19 de octubre de 2021, relacionada con la falsificacion y
comercializacion del producto Actemra® (tocilizumab).

La empresa Productos Roche, S.A. de C.V,, reitera en comparecencia ante esta
Autoridad Sanitaria que el producto Actemra® (tocilizumab) en cualquier
presentacion no esta autorizado para su comercializacion en México; asimismo,
se informa que se han identificado los siguientes lotes que no corresponden a
productos fabricados por Productos Roche S. A de C.V. ni por ninguna de sus
filiales, por lo que se concluye que se trata de productos falsificados:

Numeros de lotes
A1209HO02 B4208J12
A3118Al14 B2020F24
B3022B19 B2018D73
B2101B32 B2096B06
B3035B19 D2218E88

Las presentaciones detectadas en territorio nacional son las siguientes:

® ”//. ® ”//.

Actemra Actemra

(tocilizumab) (tocilizumab)

Injection Injection

200 mg/10 mL = 400 mg/20 mL

(20 mg/mL) - (20 mg/mL) -

For Intravenous infusion only after - For Intravenous infusion only after »

dilution. dilution.

Single-Use Vial; Discard unused portion Single-Use Vial; Discard unused portion

ATTENTION PROVIDER: Each patient is ATTENTION PROVIDER: Each patient is

required to receive the enclosed required to receive the enclosed

Medication Guide Medication Guide

No preservative No preservative

D Ronly - D Bonly ~
1vial Genentech : 1vial Genentech :
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Por lo anterior, la Cofepris reitera las siguientes recomendaciones a la poblacion
y distribuidores:

No adquirir el producto Actemra® en ninguna presentacion.

e En caso de contar con el producto, suspender su uso y contactar con el
profesional de la salud para continuar con su tratamiento médico.

e Adquirir medicamentos sélo en establecimientos formalmente constituidos
gue cuenten con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento.

e Adquirir medicamentos con proveedores autorizados y validados por la
empresa titular del registro sanitario, mismos que deberan contar con
licencia sanitaria y aviso de funcionamiento, de igual forma, contar con la
documentacion de la legal adquisicion del producto.

e Si ha utilizado el producto Actemra® y presenta malestares relacionados o
reacciones adversas puede realizar el reporte a través del correo
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

e En caso de identificar el producto Actemra® en cualquier presentacion y
ndmero de lote, realizar la denuncia sanitaria en la siguiente pagina de
internet: https.//www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-
sanitarias

Esta Comision Federal continuara con las acciones de vigilancia para evitar que los
productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria
vigente y no representen un riesgo a la salud de |la poblacion.
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