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Alerta de productos médicos n.° 7/2023
DEFITELIO (defibrotida) falsificado detectado en
las Regiones de Europay de Asia Sudoriental de la OMS

Resumen de la alerta

La presenta alerta de la OMS de productos médicos se refiere a un lote falsificado de DEFITELIO (defibrotida sédica). El
producto falsificado se ha detectado en la India (abril de 2023) y en Tirkiye (julio de 2023) y se suministré al margen de
canales regulados y autorizados.

DEFITELIO (defibrotida) esta indicado para el tratamiento de la enfermedad venooclusiva (EVO) hepética grave, también
conocida como sindrome de obstruccién sinusoidal (SOS), en el trasplante de células madre hematopoyéticas. Esta
indicado para adultos, adolescentes, nifios y lactantes a partir de 1 mes de edad. La enfermedad venooclusiva se manifiesta
con obstruccién de las venas hepéticas, que impide que el higado funcione correctamente.

El fabricante legitimo de DEFITELIO ha confirmado que el producto al que se refiere esta alerta es falsificado. Asimismo,
ha advertido de que:

e EIDEFITELIO auténtico con el numero de lote 20G20A estaba embalado con envases de Alemania y Austria.
e Los productos falsificados estan en envases del Reino Unido e Irlanda.

o Lafecha de caducidad indicada es falsa y no se ajusta al tiempo de conservacién registrado.

e Elnamero de serie declarado no esta asociado al lote 20G20A.

e DEFITELIO no cuenta con autorizacién de comercializaciéon en la India ni Turkiye.

La OMS ha publicado con anterioridad alertas para DEFITELIO falsificado detectado en otros paises y regiones. Sirvase
consultar la alerta de productos médicos n.° 5/2020 y la alerta de productos médicos n.° 3/2023.

Para mas detalles sobre los productos afectados, sirvase consultar el anexo de la presente alerta.

Riesgos

El uso de DEFITELIO falsificado da lugar a la ineficacia del tratamiento de los pacientes y puede generar otros riesgos
graves para la salud debido a que se administra por via intravenosa y es potencialmente mortal en determinadas
circunstancias.

Por el momento, la OMS no es conocedora de ningln informe de eventos adversos tras el uso del DEFITELIO falsificado
notificado, pero se desconocen la toxicidad, la esterilidad y la calidad de los productos falsificados a los que hace referencia
la presente alerta.

Asesoramiento a los organismos de reglamentacién y ala poblacién
La OMS recomienda que, si esta usted en posesion de alguno de los productos afectados, no los use. Si usted o alguien

a quien usted conoce ha utilizado o puede haber utilizado este producto o presenta alguna reaccion o evento adverso no
esperado tras usarlo, debe consultar de inmediato a un profesional de la salud.

Los profesionales de la salud deben notificar el incidente al organismo nacional de reglamentacion o al centro nacional de
farmacovigilancia. Se recomienda a los organismos nacionales de reglamentacién y las autoridades de salud que, si
detectan estos productos falsificados, lo notifiquen inmediatamente a la OMS.
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Todos los productos médicos deben obtenerse a partir de fuentes legitimas y con licencia. Si tiene alguna informacion
sobre la fabricacién o el suministro de estos productos, sirvase ponerse en contacto con la OMS a la direccion:
rapidalert@who.int.

Anexo: Productos a los que se refiere la alerta de productos médicos n° 7/2023 de la OMS

Nombre del producto DEFITELIO 80 mg/mL concentrate for solution for infusion
Fabricante declarado Gentium Srl

Envase Envase del Reino Unido e Irlanda

Lote 20G20A

Fecha de caducidad 08 /2024

Detectado en La India 'y Turkiye

Fotografias

disponibles*

Defitelio™ 80 mg/mL 10 vials
concentrate for solution for infusion

defibrotide

For intravenous use

EU/1/13/878/001

Gentivm Sn
Prazza XX Setiembre 2
Villa Guardia
22079 Italy
P:+39031 5373200
For intravenous use F+ 3903] 5373241

()
00368727105393 10 vials info@gentium. it
L9S5772647356

: 20G20A
0872024

Defitelio™ 80 mg/mL
concentrate for solution for infusion Keep out of the s ght
defibrotide

and reach of children

Read the package leaflet
betore use,

UK/Ireland

Do not freeze

*Fotografias del producto detectadas en Tirkiye
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