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N° 057/2025

REF.: MEDICAMENTO ILiCITQ “PERJETA® (PERTUZUMAB) 30
MG/ML SOLUCION” — FALSIFICADO

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED del Ministerio de
Salud y Deportes, comunica a la poblacién en general que ha recibido una notificacién de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios — COFEPRIS del Estado de
México, quien emiti6 la Alerta Sanitaria del medicamento PERJETA® (Pertuzumab) con
numero de lotes falsificados segun el siguiente detalle:

“PERJETA® (PERTUZUMAB) 30 MG/ML SOLUCION” - FALSIFICADO

1) PRODUCTO CON NUMERO DE LOTE: H0343B08

PERJETA®
(Pertuzumab),
30mg/mL, solucién,
ostenta numero de lote
HO343B08, el cual no il $68,500 .00 ,
es reconocido por la R ients i iAo Qomtoles, |
empresa titular del i g i P
registro sanitario. cnes :
Textos muy cercanos a
la linea de doblez en la
parte superior.

Ausencia de leyendas
debajo de la féormula

“PERJETA® (PERTUZUMAB) 420 MG/14 ML (30 MG/ML)SOLUCION” — FALSIFICADO

2) PRODUCTO CON NUMERO DE LOTE: H0498B16

PERJETA® (pertuzumab), 420mg/14mL
(30ma/mL), solucién, numero de lote HO498B16 el
cual, no debe de presentar en su etiqueta la
concentracion de 30 mg/mL
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“PERJETA® (PERTUZUMAB) 420 MG/14 ML (30 MG/ML)SOLUCION” — FALSIFICADO

3) PRODUCTO CON NUMERO DE LOTE: V4322H37

PERJETA® (pertuzumab), 420mg/14mL (30mg/mL),
soluciéon con numero de lote V4322H37, el cual no
es reconocido por la empresa titular del registro
sanitario y que adicionalmente cuenta con textos en
su empaque secundario en idioma inglés.

Fuente: Informacién extraida de la Alerta Intemacional adjunta.

El medicamento PERJETA (Pertuzumab) 30mg/ml es legalmente importado y comercializado
en Bolivia por la empresa ROCHE BOLIVIA S.R.L.

El medicamento falsificado, puede contener componentes que representen un peligro de
quienes lo usen, atentando contra la salud de la poblacién boliviana.

Medidas para la poblacion en general.

/ 1. La AGEMED alerta a la poblacién a no utilizar el medicamento ilicito porque no garantiza
°Bm\_ la calidad, seguridad y eficacia, poniendo en riesgo su salud y la de su familia. Si utilizé
TEC. SISTEMAS

\\ DE GESTION / el medicamento antes referido, reportar cualquier reacciéon adversa o malestar causado a
a.;’mﬁna _’ través de la pagina web: http:/misa.agemed.gob.bo/externo

; 2. Adquiera medicamentos con Registro Sanitario en Bolivia, en establecimientos

farmacéuticos legalmente autorizados y no a través de redes sociales.

Medidas para los Servicios Departamentales de Salud - SEDES

1. En el marco de sus atribuciones y competencias, realizar acciones de vigilancia y control
en los establecimientos donde potencialmente se pueda comercializar el medicamento
ilicito.

2. Difunda esta alerta dentro de su departamento e informe a la AGEMED en caso de hallar
el medicamento ilicito.
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Medidas para los Establecimientos Farmacéuticos y Empresas dedicadas al Rubro
Farmacéutico

1. Comercializar Medicamentos Reconocidos por Ley que cuenten obligatoriamente con
Registro Sanitario otorgado por la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en
Salud - AGEMED del Ministerio de Salud y Deportes.

En caso de identificar el medicamento ilicito o tiene conocimiento del lugar donde se distribuya
y/o comercialice, informe y denuncie a la AGEMED al siguiente correo electrénico:

denuncia.medicamentos@minsalud.gob.bo

Advertencia. - De identificar personas que comercialicen el medicamento ilicito
“PERJETA® (Pertuzumab) 30 mg/ml Solucion” seran sancionados bajo normativa
vigente.

La AGEMED invita a revisar periédicamente la informacion disponible en la pagina web sobre
las Alerta de Medicamento llicitos que se emiten en el siguiente cédigo QR.

jLUCHEMOS JUNTOS CONTRA EL CONTRABANDO, FALSIFICACION Y
ADULTERACION DE MEDICAMENTOS!

La Paz, 3 de febrero de 2025

Adjunto: Ninguno
Usuario: EEFG
C.c. Arch. DVC
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ALERTA SANITARIA

Sobre la falsificaciéon del producto Perjeta® (pertuzumab), 30
mg/mL, solucién

Ciudad de Meéxico, a 18 de agosto de 2022.- La Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), informa a la poblacion y al
personal de salud de la falsificacion del producto Perjeta® (pertuzumab).

Perjeta® (pertuzumab) es un medicamento biotecnoldgico innovador, indicado
para el tratamiento de pacientes con cancer de mama HER2-positivo.

La presente alerta se emite derivada de la denuncia sanitaria y comparecencia
presentada ante esta Autoridad Sanitaria por la empresa Productos Roche, S.A. de
CV, en la que manifiestan varias denuncias en las que se identificaron
irregularidades con el producto PERJETA® (Pertuzumab) en presentacion
solucién con concentracion de 420mg/14mL (30mg/mL) con ndmeros de lote
HO0343B08, V4322H37 y H0498B16, concluyendo que se trata de productos
falsificados.

Las caracteristicas para identificar los productos falsificados son las siguientes:

n ?:relv?lernl intravenosa y p E RJ ETA@ El:ﬁ":s‘gga:ﬁ% contiene:
éase rtuzumal mg
le alca":clg‘ S‘é'%:'r‘\‘.’ﬁé’s J _ ; ( Pertuzuma b) Vehiculo cbp 14 mL
de al correo: 1

Nouusemmgs|gc°;nm;annanmmvesde 30mg/m|_’ SOlUCién,

8 anos . .
%mm:ﬁ:m:dmmmm . ostenta numero de lote ocio maximo al pubiico:

maw::e;éénpuéa ?;n su%mpaque original, H0343B08, el Cual no -_ $68,500 .00
A T es reconocido por la e it AR, STl
N jucto .
sl empresa titular del ot Bendhorer Shass 176 68508 Manmheim,

se conserva durante mberg, Alemania

registro sanitario. B iarc on Suiza o
Roche Ltd., 4303 Kaiseraugst,

Textos muy cercanos a

la linea de doblez en la

parte superior.

Ausencia de leyendas
debajo de la féormula

www.gob.mx/cofepris,
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Perjeta”
(Pertuzumab)

injection

420mg/ 14 mL
(30 mg/ml)

PERJETA® (pertuzumab), 420mg/14mL (30mg/mL),
solucion con numero de lote V4322H37, el cual no
es reconocido por la empresa titular del registro
B onty sanitario y que adicionalmente cuenta con textos en
et UnaisaPortion su empaqgue secundario en idioma inglés.

No preservative.

ﬁ 1 vial

Dilute Prior To Use

Ronty
Genentech

E PERJETA® (pertuzumab), 420mg/14mL
(30mg/mL), solucion, nimero de lote HO498B16 el
o cual, no debe de presentar en su etiqueta la
) 3 concentracién de 30 mg/mL
‘Perjeta“’ ®:
Pertuzumab
Soluciéon

wosvm

Inyectable

)

En este sentido, Cofepris recomienda a la poblacion y al Sistema Nacional de
Salud lo siguiente:

Si cuenta con el producto PERJETA® (pertuzumab), solucion de 420 mg/14
mL (30 mg/mL) con niumeros de lote HO343B08, V4322H37 y HO498B16,
suspender su uso y contactar con el profesional de la salud para continuar
con su tratamiento médico.

Deberan adquirir el producto en farmacias que cuenten con licencia
sanitaria y aviso de funcionamiento.

Si ha usado el producto antes referido, reportar cualquier reaccion adversa o
malestar causado tras el consumo de este medicamento al correo
electréonico, farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

En caso de identificar los lotes HO343B08, V4322H37 y H0498B16, del
producto PERJETA® (Pertuzumab), 420 mg/14 mL (30 mg/mL) solucién, no
adquirirlos y en caso de tener en existencia en almacén, inmovilizarlo y
contactarse con esta autoridad sanitaria y realizar la denuncia sanitaria a
través de la  pagina: https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-
programas/denuncias-sanitarias
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SECRETARIA DE SALUD SION FEDER PARZ
CONTRA RIFSCOS SANH’AQIOS

Esta comision mantiene acciones de vigilancia para evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan la legislacion sanitaria vigente y asegurar
gue no representen un riesgo a la salud de las personas.
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