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

FALSIFICACION Y COMERCIALIZACION ILEGAL DEL PRODUCTO
POMALYST® (POMALIDOMIDA) CAPSULAS 4 MG

La Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), ha realizado una alerta a
los profesionales de la salud y a la poblacidn sobre la falsificacion y comercializacion ilegal del producto
Pomalyst® (pomalidomida) capsulas 4 mg; con nimeros de lotesdéntificados C2439EAB;.C2439FAD,
C2439FAB, C2538BAA y C2466AAA con fecha de caducidad 11 2024.y 03 2024. (Figura No. 1).

La alerta se emite por el andlisis técnico y de_la informacién presentada por la_empresa Celgene
Logistics SARL, quien identificd la comercializacion ilegal del producto, debido a que su distribucion
estaba destinada para el mercado colombiano, por lo gue no se _encuentra autorizada su
comercializacién en México, ya que no cuenta con registro sanjtario. Laisempresa detectd la distribucion
de este medicamento a través del establecimiento GUMAL, que actualmente se encuentra en la plataforma
de distribuidores irregulares de medicamentos por incumplir la regulacion sanitaria vigente.

La comercializacion de este producto representa un riesgo a la salud de:la poblacion ya que; se desconocen
las condiciones de transporte, almacenamiento, distribucién y no se garantiza la seguridad, calidad y
eficacia del mismo.

A continuacién, se muestran imdagenes para identificar las.caracteristicas del producto:
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El CECMED no tiene Registro Sanitario del producto Pomalyst® (pomalidomida) capsulas 4 mg., no obstante,

teniendo en cuenta que viajeros internacionales pueden adquirirlo, el CECMED recomienda:

e A la poblacién no adquirir el producto Pomalyst® (pomalidomida) cdpsulas 4 mg, ya que se
desconoce el origen, las condiciones de fabricacion y de almacenamiento y por tanto puede estar
comprometida su calidad, seguridad y eficacia.

e 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.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/936312/Alerta sanitaria de Pomalyst 07082024.pdf

La Habana, 5 de septiembre de 2024

La informacion apropiada sobre su medicamento
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