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COEPRISS REPLICA AVISO SANITARIO SOBRE LOTE DE
METOTREXATO CONTAMINADO CON BACTERIA

Culiacan, Sinaloa a 1 de octubre de 2019.- El Comisionado Estatal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios de Sinaloa (COEPRISS),
Jorge Alan Urbina Vidales, replicé la informaciéon emitida por el
comisionado federal José Alonso Novelo en su comparecencia ante el
Senado, en la que confirmd que COFEPRIS detectd la bacteria Bacillus
simplex en un Ilote de 17 mil ampolletas de metotrexato,
medicamento utilizado en el tratamiento contra el cancer.

“Se encontrd la bacteria en 850 ampolletas de metotrexato fabricado
por Laboratorios PISA y que la empresa, incumpliendo con la norma
de esterilidad, empezd a distribuir desde la semana pasada”,
confirmo.

Urbina Vidales precisdé que los hospitales que recibieron este lote han
sido notificados para que no los utilicen y sefald que COFEPRIS
suspendid la linea de produccién de este medicamento desde el 7 de
mayo pasado por incumplimiento de la norma de esterilidad,
clausurando ademas siete plantas de su filial Safe porque halld
contaminacion. “Sabemos que la semana pasada Laboratorios PISA se
comprometid tener lista su planta para una nueva inspeccién el 7 de
octubre, ya han pasado cinco meses”, comento.

Aclard6 que la bacteria se considera “no patdgena” y de “riesgo
minimo” pero definitivamente podria generar complicaciones en
pacientes con cancer por su vulnerabilidad por inmunodeficiencias.
“Ante un sistema inmunoldgico deprimido esta bacteria puede causar
problemas”, subrayd.

De esta manera queda claro, precisd, que el desabasto de
metotrexato de agosto pasado fue responsabilidad de Laboratorios
PISA pues COFEPRIS cumplid con los protocolos de proteccidn contra
riesgos sanitarios al conocer de reacciones adversas, probablemente
relacionadas con metotrexato, en el Hospital del Nino Poblano, por lo
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cual inspeccionaron la planta encontrando irregularidades en la
elaboracién del medicamento.

“José Alonso Novelo refiririd que también encontraron problemas en
las centrales de mezclas Safe, en las que los cultivos de 52 pacientes
dieron resultados con una bacteria y hallaron la misma contaminacion
en bolsas de Safe todavia sin usar, por esta razén y ante un brote en
abril de Leclercia Adecarboxylata en 15 hospitales de la zona
metropolitana de Guadalajara, Jalisco - bacteria contenida en bolsas
de nutricion parenteral total-, fueron clausuradas siete de las 17
plantas de la empresa Central de Mezcla Productos Hospitalarios SA
de CV, una filial de PISA”, comentd Urbina Vidales. Entre los
hospitales que se encontraron estos casos estan el Centro Médico
Nacional de Occidente (CMNO) y el Hospital Militar.

Posteriormente, se refiere, en mayo se presentaron 69 brotes
infecciosos que empezaron en el Hospital del Nifio Poblano y en el que
lamentablemente murieron dos menores por reacciones adversas a
causa del metotrexato. “Por estos casos Cofepris sometid a revision
un lote. PISA o sus filiales estan vinculadas”, dijo.

Fue en este contexto que se generd la escasez de metotrexato y el
Gobierno de México hizo una compra directa de 32 mil 200 unidades
de metotrexato a un laboratorio de Francia, luego de confirmar que no
habia existencia en el resto de la industria nacional, como lo confirmo
el presidente Andrés Manuel Lépez Obrador el pasado 21 de
septiembre. Mientras no exista metotrexato que cumpla con la norma
sanitaria en México esta administracion seguiréd comprando al
extranjero, verificando que las moléculas adquiridas cumplan con las
normas de seguridad y eficacia. "De esta manera se garantiza el
abasto de metotrexato en todo el pais”, apunto.

COFEPRIS, informd, actualmente analiza la seguridad, calidad y
eficacia del lote de 38 mil 200 unidades (29 mil 230 de 50 miligramos
y 8 mil 970 de 500 miligramos), para liberarlos y cubrir con los
requerimientos de todo el sector para el resto de 2019.

Finalmente, destacé el comentario del comisionado federal en el
sentido que la farmacovigilancia en el sexenio pasado fue vulnerada
pues la plataforma NotiReporta estaba en manos de empresas
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privadas, una de ellas Laboratorios PISA, por lo que actualmente se
utiliza la herramienta de VigiFlow, que une a COFEPRIS al Programa
Internacional de Medicamentos de la Organizacién Mundial de la
Salud.
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