GOBIERNO NACIONAL A?m _f&\.w
+CON PASO FIRME + g ft of Yl

..._.
Mieriode i 4ol sactal rmaciutice

-
o
ot Anetl

ALERTA SANITARIA POR FALSIFICACION O COMERCIALIZACION
ILEGAL DE PRODUCTOS,
EMITIDA POR LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

N°026-DNFD-2026
Panama, 7 de Julio de 2026

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD Y POBLA
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JRIEL B. PEREZM. |\,
Diréctor MeCional de Farmacia y Drogas’

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, informa
sobre la siguiente alerta sanitaria emitidas por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS):

Resumen de la Alerta

Esta Alerta sobre Productos Médicos de la OMS se refiere a dos lotes de la inyeccion
falsificada DARZALEX (daratumumab). Los productos falsificados se detectaron en
Maldivas y México. Las Autoridades Reguladoras Nacionales de ambos paises
informaron los incidentes a la OMS en mayo y junio de 2026. Los productos falsificados
fueron suministrados u ofrecidos por distribuidores no autorizados y, al menos en un

caso, hospitales recibieron estos productos falsificados.

DARZALEX es un medicamento (anticuerpo monoclonal) que se usa para tratar
trastornos sanguineos raros y canceres que afectan la médula 6sea, especificamente el

mieloma multiple y la amiloidosis de cadena ligera (AL).
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Como identificar estos productos falsificados.

Estos productos se consideran falsificados porque deliberadamente tergiversan su
identidad, composicién o procedencia.

El fabricante original, JANSSEN, ha confirmado que los nimeros de lote en los productos
falsificados, MYS7381 y STV1KO01, no son validos. Cualquier producto DARZALEX con

estos niumeros de lote debe considerarse falsificado y no debe usarse.

La Autoridad de Alimentos y Medicamentos de Maldivas notificé la presencia de
particulas visibles en viales falsificados de DARZALEX, concretamente en el lote
STV1KO01.

Riesgos

El DARZALEX (daratumumab) falsificado representa un riesgo grave para la seguridad
del paciente. No se han realizado pruebas de laboratorio en estos productos. Su
contenido, calidad y esterilidad siguen siendo desconocidos. Puede que no contengan
ningun ingrediente activo. También pueden contener los ingredientes incorrectos o
sustancias daiinas. Como resultado, estos productos pueden ser ineficaces o

peligrosos.

Se encontré materia particulada visible en al menos un lote falsificado, STV1K01. Esto
indica un riesgo de contaminacién. Los pacientes podrian tener reacciones adversas,

incluyendo infecciones o complicaciones relacionadas con la inyeccion.

Los pacientes que reciban DARZALEX falsificado podrian no recibir el tratamiento

adecuado para su condicion. Esto puede llevar a la progresién de la enfermedad y
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aumentar la morbilidad y mortalidad. Detectar y retirar estos productos de la cadena de

suministro de manera rapida es esencial para prevenir dafios a los pacientes.

Imagenes del producto

DARZALEX (daratumumab) Injection | DARZALEX (daratumumab) Injection
400 mq/20mL 100 mg/5 mL
STV1KO1 MYS7381
05 2029 03 2029
Maldives Mexico

JANSSEN
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Este Producto Farmacéutico no se encuentra registrado en la Direccién Nacional de
Farmacia y Droga.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas informa que recomienda lo siguiente:

¢ En caso de identificar a la venta los productos con las caracteristicas mencionadas,
no los adquiera. Y si usted tiene conocimiento de lugares donde se distribuyan o

comercialice este producto, informe de manera inmediata al 501-0306.

e La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas recomienda no adquirir medicamentos
en las calles, ni a través de redes sociales o paginas de Internet, ya que en estas
fuentes no existe garantia de la calidad, seguridad y eficacia de estos productos.
Adquiera sus medicamentos en farmacias autorizadas por la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas.

e No compre medicamentos sin registro sanitario o autorizacion de comercializacién
vigente, ya que se desconoce su procedencia, condiciones de fabricacién,
almacenamiento y transporte, asi como las materias primas con las que fueron
elaborados. Recuerde que puede consultar y validar el Registro Sanitario de los
medicamentos en el siguiente enlace: hitps://sisregsan.minsa.gob.pa/

e las distribuidoras y farmacias deben adquirir los productos con distribuidores
autorizados por el titular del registro sanitario. En caso de existir duda sobre la
documentacién presentada por el distribuidor, contactarse con el titular del registro
sanitario.

* Finalmente, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, exhorta a los profesionales
de la salud y publico en general a realizar las notificaciones correspondientes, en caso
de presentarse situaciones que pueden afectar la salud de los pacientes: hitps://faddi-
minsa.panamadigital.gob.pallogin

¢ Comparta este comunicado con otros profesionales de la salud y
pacientes.
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