Unidad de Informacién y Vigilancia de Medicamentos.
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)

COMERCIALIZACION ILEGAL Y FALSIFICACION DEL PRODUCTO KEYTRUDA

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), del Ministerio de Salud de Perd, ha emitido
una alerta a la poblacidn, sobre la falsificacion del producto KEYTRUDA (pembrolizumab) (concentrado para
solucidn para perfusidn, caja x 01 vial x 4mL, con el nimero de lote U018278 identificado, vence 06/2024.

KEYTRUDA® (pembrolizumab) es un anticuerpo monoclonal, que se indica como monoterapia para el
tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastdsico) en adultos, tratamiento de cancer de pulmdn
no microcitico (CPNM) de histologia escamosa, localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia
previa, en pacientes adultos.

Como resultado de las acciones de control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios a nivel nacional, se ha identificado un establecimiento farmacéutico donde se
comercializaba el siguiente producto KEYTRUDA falsificado:

Caracteristicas para identificar el producto falsificado: KEYTRUDA
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FOTO 1: La caja del producto original tiene una cinta adhesiva de
seguridad con logotipo de Merck en la parte superior y el falsificado tiene
una cinta adhesiva (no de seguridad) que desprende tinta al ser abierta

FOTO 2: La impresion de lote y fecha de vencimiento en el original son
grabados en tinta indeleble y en el falsificado la tinta se desprende al tacto.

Imagen 1. Caracteristicas para identificar el tipo de caja, frasco, impresion del lote y fecha de vencimiento
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FOTO 3: El color del recuadro donde indica via de administracion y otra
informacion en el coriginal es de color verde claro y en el falsificado es de color
celeste.

Imagen 2. Caracteristicas para identificar el color del recuadro con la via de administracion y otras informaciones

“La informacion apropiada de su medicamento”



En Cuba este medicamento no se encuentra registrado, no obstante, teniendo en cuenta que viajeros
internacionales pueden adquirir el producto, el CECMED recomienda:

e Ala poblacién no adquirir el producto KEYTRUDA concentrado para solucidn para perfusién, caja x
01 vial x 4mL, lote U018278; ya que se desconoce el origen, las condiciones de fabricacién y de
almacenamiento y por tanto puede estar comprometida su calidad, seguridad y eficacia.

o A los profesionales de la salud: en caso de identificar este producto o detectar sospechas de
reacciones adversas asociadas a su uso, notificar al correo: vigilancia@cecmed.cu o a los teléfonos
72164372, 72164352, 72164136.

Disponible en:

https://www.google.com/search?client=firefox-b-d&q=ALERTA+DIGEMID+N%C2%BA+101+-+2023

La Habana, 27 de octubre de 2023.
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