AVISO DE RIESGO

Falsificacion del producto Stribild®
(Elvitegravir, Cobicistat, Emtricitabina,
Tenofovir) 150 mg/150 mg/200 mg/300 mg

Categoria: Aviso de riesgo de medicamentos
Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 23 de abril de 2024

Contacto para notificar reacciones adversas: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx, en linea

Contacto para realizar denuncias sanitarias: Denuncia sanitaria
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SALUD e COFEPRIS

Falsificacion del producto Stribild® (Elvitegravir, Cobicistat,
Emtricitabina, Tenofovir) 150 mg/150 mg/200 mg/300 mg

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
informa a las instituciones del sector salud, a profesionales de la salud, asi como a
la poblacién en general, sobre la falsificacién del producto Stribild® (Elvitegravir,
Cobicistat, Emtricitabina, Tenofovir) tabletas 150 mg/150 mg/200 mg/300 mg.

El presente aviso de riesgo se emite como resultado del analisis de la informacion
presentada por la empresa GILEAD SCIENCES MEXICO S. DE R.L. DE C.V,, la cual
identifico la distribucion en plataformas de venta por internet del producto
Stribild® con lote ZBXB y las fechas de caducidad 25 NOV 23 y 25 FEB 25, las
cuales no son reconocidas por la empresa ya que la fecha de caducidad genuina
del producto terminado era 210CT19.

Adicionalmente, Especificos Stendhal S.A. DE C.V, empresa que fue titular del
registro sanitario en Meéxico, solicitd la revocacion del registro sanitario del

producto Stribild® el 20 de noviembre de 2020.
Por lo que no se garantiza la seguridad, calidad y eficacia del producto, al
desconocer las condiciones de trasporte, almacenamiento y distribucién, por lo

gue representa un riesgo para la salud de las personas.

A continuaciéon se muestran imagenes del producto falsificado:

Stribild’ Stribild’

Elvitegravir/Cobicistat/
Emtricitabina /Tenofovir

Elvitegravir/ Cobicistat/
Emtricitabina / Tenofovir

Tableta Tableta

150mg/150mg/200mg /300mg 150mg/150mg/200mg /300mg
Caja con frasco Caja con frasco
con 30 tabletas con 30 tabletas
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Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones:

e No adquirir el producto Stribild® con cualquier nimero de lote y fecha de
caducidad, ya que el registro sanitario fue revocado y no se garantiza la
seguridad del producto. Los registros sanitarios pueden ser consultados en
la pagina electronica de Consulta de Registros Sanitarios de Cofepris.

e No adquirir medicamentos en redes sociales, plataformas de venta y otros
sitios de internet, principalmente aquellos en los que:

a) es necesaria una valoracion, receta y supervision médica, y
b) se oferten a un precio menor que el establecido en el mercado.

e En caso de identificar la venta del producto y contar con informacion sobre
la posible distribucion, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e Acudir con un profesional de la salud, quien a través de valoracion, estudios y
analisis le proporcionara un diagnostico especializado y el tipo de
tratamiento a seguir.

e En caso de haber utilizado el producto antes mencionado y ha presentado
cualquier sintoma, reaccion adversa o malestar, reportarlo en el siguiente
enlace en linea o al correo electronico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

Cofepris continuara con las acciones de vigilancia sanitaria e informara a la
poblacion en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que
productos, empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria
vigente y representen un riesgo a la salud de la poblacion.
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