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COFEPRISEMITEALERTASANITARIAPORCOMERCIALIZACIÓNILEGALDE

ACTEMRA®(TOCILIZUMAB),ENCUALQUIERPRESENTACIÓN

Eldía19deoctubrede2021laComisiónFederalparalaProteccióncontraRiesgosSanitarios,

COFEPRIS,deMéxico,emitiólaalertasanitariaNo,10/2021,alertandosobrelacomercialización

ilegaldeActemra® (tocilizumab),encualquierpresentación,yaquenocuentaconregistro

sanitarioenMéxico,ysuconsumorepresentaunriesgoparalasalud.

Laalertaespublicadadespuésdeunprocesodeanálisistécnicodelaevidenciarecabada,la

cualindicaqueelproductosehacomercializadodemanerailegalenelpaís,particularmenteen

presentacionesdeinyecciónde400miligramos(mg)/20mililitros(mL)y200mg/10mL.

DeacuerdoconevidenciapresentadaporProductosRoche,S.A.deC.V.,elproductotampoco

correspondeconeloriginal,denominadoRoactemra®,conregistrosanitario044M2009SSAIV,

reforzandolarecomendacióndenoadministrarlo.

Acontinuación,semuestraelempaquesecundariodelproductonoautorizado:

**

Eltocilizumabestáindicado,encombinaciónconmetotrexato(MTX),paraeltratamientodela

artritisreumatoide(AR)activadegradoentremoderadoygraveenpacientesadultoscon

respuesta inadecuada o intolerancia a un tratamiento previo con uno o más fármacos

antirreumáticosmodificadoresdelaenfermedad(FAMEs)oconantagonistasdelfactorde

necrosistumoral(TNF).

EnCubaseencuentraregistradoporeltitularF.HOFFMANN-LAROCHESA,Basilea,Suiza.

**Disponibleen:

https://www.gob.mx
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