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COMUNICACION DE RIESGO No. 06/2020

DEFIBROTIDA FALSIFICADA Y CONTAMINADA DETECTADA EN LAS
REGIONES DE LA OMS DEL PACIFICO OCCIDENTAL, EUROPA, EL
MEDITERRANEO ORIENTAL Y LAS AMERICAS

El 13 de marzo de 2020, se inform6 a la OMS, a través del Sistema OMS de Vigilancia y Seguimiento de

Productos Médicos de Calidad Subestdndar y Falsificados, de la deteccién de viales de 200 mg de
DEFIBROTIDA falsificados en Australia, con el numero de lote 0286

Tras consultar a las partes interesadas, el 8 de abril de 2020 se informé ala OMS de quetambién se habian

suministrado viales falsificados de 200 mg de.DEFIBROTIDA a Arabia Saudita, con los nimeros de lote 0286
y 0126. Posteriormente, el 9 de abril se notificé a la OMS de que se habia detectado DEFIBROTIDA falsificada
en Australia y Letonia, con el nUmero de lote 0126.

Tras la publicacién de la Alerta sobre Productos Médicos n.° 5/2020, se‘inform6 a la OMS del suministro en
Argentina de viales falsificados de 200 mg de DEFIBROTIDA, con el nimero de lote 0286. Asimismo, el 19 de
junio la OMS recibid la notificacion de que se habia suministrado.a Malasia este mismo lote falsificado.

La DEFIBROTIDA se utiliza para tratar la enfermedad venooclusiva hepatica, que cursa con dafio y obstruccion
de los vasos sanguineos del higado por accion de coagulos sanguineos. Este. fendmeno-puede ser
consecuencia de los tratamientos administrados antes de realizar un trasplante de células madre.

En las pruebas analiticas, realizadas por las autoridades nacionales de reglamentacion y el fabricante del
producto auténtico, se determiné que estos productos falsificados no contenian ninguno de los principios
activos esperados. Ademds, la solucion contenida en los viales presentaba contaminacion por hongos
(Cladosporium sp. y Aspergillus niger).

De acuerdo con la informacion de que dispone la OMS, ambos lotes de viales falsificados de 200 MG DE
DEFIBROTIDA se encontraban en la cadena de suministro regulada en Letonia desde enero de 2020 y también
fueron distribuidos por mayoristas farmacéuticos en Singapur, Suiza y Reino Unido en febrero de 2020. Es
importante recalcar que todos los paises deben llevar a cabo una vigilancia generalizada, independientemente

del lugar donde se detectd inicialmente el producto.
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Tabla 1. Defibrotida falsificada detectada en Arabia Saudita, Argentina, Australia, Letonia y Malasia (Alerta n.°
5/2020 de la OMS)

DEFIBROTIDE 200MG VIALS OF 2.5ML (80MG/ML) CONCENTRATE FOR
SOLUTION FOR INFUSION

Fabricante declarado GENTIUM S.R.L

Numero de lote 0286 0126

Fechade caducidad 09/2021 08/2021

Arabia Saudita, Argentina, Australia,
Letonia y Malasia

Nombre del producto

Detectado en Arabia Saudita, Australia y Letonia

Se ha confirmado que los dos productos enumerados en esta tabla son falsificados y que se
han tergiversado deliberadamente de su identidad, su composicion y-su fuente.

GENTIUM S.R.L, el fabricante real de defibrotida, también ha confirmado a la OMS que:
= No ha fabricado los productos mencionados.
= Se suministraron viales auténticos de 2000MG DE DEFIBROTIDA; con numero
de lote 0286, a Argentina, Hong Kong, Malasia, Singapur y Turquia.
= Se suministraron viales auténticos de 200 MG DE DEFIBROTIDA, con.nimero de lote
0126, a Australia, Emiratos Arabes Unidos, Jordania, Kuwait, Libano, Nueva Zelandia,
Qatar, Singapur y Turquia.

Todos los productos médicos deben obtenerse a partir de fuentes auténticas y fiables. Su
autenticidad y su estado deben comprobarse de forma minuciosa. En caso de duda, consulte
a un profesional sanitario.

LA OMS PIDE QUE SE AUMENTE LA VIGILANCIA EN LAS CADENAS DE SUMINISTRO DE LOS
PAISES QUE PUDIERAN VERSE AFECTADOS POR ESTOS. PRODUCTOS MEDICOS
FALSIFICADOS. DICHO AUMENTO DE LA VIGILANCIA DEBERIA INCLUIR A LOS
HOSPITALES, LOS CONSULTORIOS, LOS CENTROS DE SALUD, LOS MAYORISTAS, LOS
DISTRIBUIDORES, LAS FARMACIAS Y CUALQUIER OTRO PROVEEDOR DE PRODUCTOS
MEDICOS.

EL CECMED SOLICITA QUE ANTE LA DETECCION DE ESTE PRODUCTO U OTROS
SOSPECHOSOS DE FALSIFICACION SE NOTIFIQUE AL CORREOQO: vigilancia@cecmed.cu

La Habana, Cuba. Julio de 2020
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