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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 149 - 2025

PRODUCTO FARMACEUTICO FALSIFICADO IBRANCE (palbociclib) CAPSULA
DETECTADO EN LAS REGIONES DE AFRICA, DEL MEDITERRANEO
ORIENTAL Y DE EUROPA, REPORTADO POR LA OMS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales
de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos, responsables del suministro de medicamentos en el sector
publico y privado, y al publico en general lo siguiente:

La Digemid, dentro de sus acciones de control y vigilancia sanitaria, verifica las alertas emitidas por las Autoridades
Reguladoras de Medicamentos de otros paises y por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). En ese sentido la OMS,
emitié una alerta sobre productos médicos que se refiere a nueve lotes del medicamento IBRANCE (palbociclib) capsula
falsificada, detectado en Costa de Marfil, Egipto, Libano y Turquia y que fueron notificados a la OMS en noviembre de
2025. Este producto falsificado se ha ofrecido directamente a los consumidores a través de plataformas digitales y también
se ha detectado en farmacias.

IBRANCE (palbociclib) se utiliza para tratar determinados canceres de mama avanzados, el IBRANCE original se presenta
en forma de cépsula para administracion oral.

COMO DETECTAR ESTE PRODUCTO FALSIFICADO

Este producto es falsificado por que presenta deliberadamente informacién falsa sobre su identidad, su composicién y su
origen. El fabricante original ha confirmado que el producto mencionado en esta alerta es falsificado. Este fabricante realizd
un analisis de una muestra del producto falsificado y comprobd que no tenia principios activos. Ademas, detecto varias
diferencias visibles en los envases, Algunos de los lotes del producto falsificado llevan nimeros de lotes originales, pero
presentan irregularidades en el envase, la serializacion y la impresion de las capsulas.

Numeros de lotes falsificados: los siguientes nimeros de lotes FS5173, GS4328, LV1850 y TS219, NO corresponden
alos lotes de IBRANCE original, y cualquier producto IBRANCE que los consigne deben ser considerados falsificados.

NUumeros de lotes sospechosos: son probablemente falsificados los lotes GK2981, GR6491, GT5817, HJ8710y HJ8715,
si consignan cualquiera de los signos indicativos que se indican a continuacion:

e Laetiqueta indica: «Fabricado por: Pfizer, PO Box 29387. Mission, KS66201.
e La etiqueta contiene errores ortograficos o presenta una impresion de baja calidad.
e El sello de seguridad del frasco muestra el logotipo de Pfizer en tinta negra.
e Enlas c4psulas figura la inscripcion «<PBC 125» en tinta negra o no hay ninguna inscripcion.
e Las capsulas tienen un color inusual (por ejemplo, naranja intenso).
Riesgos

Estos lotes del producto falsificado no contenian ninglin principio activo y, por tanto, deben considerarse inseguros. Su
uso puede dar lugar a un fracaso terapéutico, una progresion no controlada del cancer y un mayor riesgo de muerte debido
a la ausencia del efecto terapéutico.

Es fundamental detectar y retirar de la circulacion todos los lotes del producto IBRANCE (palbociclib) falsificados para
evitar dafos a los pacientes.

ANEXO: Producto al que se refiere la Alerta N° 7/2025 de la OMS sobre productos médicos.

Producto
IBRANCE (palbociclib) capsula
Fabricante PFIZER
Numero de Lote Fecha de Vencimiento Pais de detecciéon

FS5173 271126 Costa de Marfil, Libano, Libia
GK2981 250630 Libano
GR6491 250630 Costa de Marfil, Turquia
GS4328 260131 Costa de Marfil
GT5817 250630 Egipto
HJ8710 260228 Egipto
HJ8715 04/2028 Turquia
LV1850 311028 Libia
TS2190 200529 Libia
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Fotografias disponibles

Lot FS5173 Lot FS5173 Lot GR6491 Lot HJ8710 Lot GT5817 Lot LV1850
Lebanon Costa F'e Turquia Egipto Egipto Libia
Marfil

Dentro de las acciones de control y vigilancia sanitaria realizadas, Digemid se comunicd con la drogueria Pfizer S.A. titular del registro
sanitario EE09903 del producto IBRANCE (palbociclib) 125 mg tableta recubierta, fabricado por Pfizer Manufacturing Deutschland
GMBH de Alemania, informé que los lotes incluidos en la alerta: FS5173 - GK2981 - GR6491 - GS4328 - GT5817 - HI8710 - HJ8715 -
LV1850 - TS2190, no fueron importados ni comercializados por Pfizer en el pais. Asimismo, el producto IBRANCE bajo la forma
farmacéutica capsula no cuenta con registro sanitario en el Per.

La Digemid, recomienda a los profesionales de la salud, pacientes y poblacion en general:

e  No adquirir y no utilizar productos farmacéuticos que provengan de establecimientos farmacéuticos no autorizados y sin
registro sanitario, ya que podrian corresponder a productos fraudulentos o falsificados, que pueden poner en riesgo la salud
de la poblacion.

e Tener en cuenta que muchos de estos productos ilegales se comercializan en lugares sin autorizacion como ferias y/o en las
redes sociales de internet y distribuidos por mensajeria nacional e internacional.

Existiendo la posibilidad de que este producto con las caracteristicas mencionadas esté en posesion de los pacientes, se recomienda
verificar la informacidn de los rotulados de los envases mediatos e inmediatos antes de utilizarlos. La Digemid realiza la presente
comunicacioén a fin de salvaguardar la salud de la poblacién y evitar problemas que se puedan derivar de su utilizacién. Cualquier
consulta comunicarse al teléfono (01) 631-4300 anexos N° 6201, 6210 o 6011.

Para mayor informacion dirigirse al siguiente link: https://www.who.int/es/news-room/15-12-2025-medical-product-alert-n-7-2025--
falsified-ibrance-(palbociclib)

Lima, 23 de diciembre de 2025
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