MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N.° 66 - 2022

FALSIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO JUVEDERM ULTRA 4
(Acido Hialurénico) - COFEPRIS

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 orientadas a verificar
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 Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), emite la presente alerta como resultado de
la denuncia sanitaria presentada por la empresa ALLERGAN, S.A. de C.V. de México, filial
del fabricante del dispositivo médico denominado como Juvéderm Ultra 4.

El producto Juvéderm Ultra 4 es una jeringa prellenada con:

e Acido Hialurénico: Es un glicosaminoglicano, presente en todos los tejidos del
cuerpo, el cual desempefia un papel importante en la regulacién de diversos
procesos biolégicos como la reparacion de la piel, regeneracion de tejidos,
cicatrizacion de heridas, entre otras.

e Lidocaina: Anestésico local.

Laempresa ALLERGAN, S.A. de C.V. de México, indica que el dispositivo médico Juvéderm
Ultra 4, no cuenta con registro sanitario en ese pais, por lo que cualquier lote que se
comercialice en territorio nacional es ilegal; ademas, dicha empresa detect6 la
comercializacion del lote S30LA60506 con fecha de caducidad 03/2023, el cual indica que
es falsificado y por consiguiente representa un riesgo a la salud de la poblacion.
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Dentro de las acciones realizadas por la DIGEMID, se verificd que el dispositivo médico
Juvéderm Ultra 4, fabricado por ALLERGAN S.A. de CV, no se encuentra registrado en el
pais.

Por lo que la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas — DIGEMID,
recomienda a los profesionales de la salud, pacientes y poblacion en general:

e Adquirir dispositivos médicos que provengan de establecimientos farmacéuticos
autorizados.

e No comercializar, no adquirir y no utilizar dispositivos médicos falsificados, ya que
pueden poner en riesgo la salud.

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 dispositivo médico con las caracteristicas
mencionadas esté en posesion de los pacientes, se recomienda abstenerse de utilizarlo, la
DIGEMID realiza la presente comunicacion a fin de salvaguardar la salud de la poblacion y
evitar problemas que se puedan derivar de su utilizacién. Cualquier consulta comunicarse
al teléfono (01) 631-4300 anexos N° 6201, 6210 o 6011.

Lima, 15 de noviembre de 2022.

Para mayor informacién, dirigirse a: https://agepsa.cdmx.gob.mx/comunicacion/nota/sobre-la-
comercializacion-ilegal-del-producto-juvederm-ultra-4
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