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Para: POBLACION EN GENERAL

B. PEREZ M.
Direct i j armacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE ALERTA SOBRE LA
COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS COSMETICOS QUE, TENIENDO
AUTORIZACION PARA USO TOPICO, SON UTILIZADOS DE FORMA INYECTABLE EN
CLINICAS DERMATOLOGICAS. PRODUCTO NO REGISTRADO EN PANAMA.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANICA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
NOTAS DE SEGURIDAD EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN
MATERIA DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICAR LA
SIGUIENTE INFORMACION:

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) ha emitido una alerta a la comunidad en relacion
a la comercializacion de productos cosméticos que, teniendo autorizacion para su uso
tépico en la piel, se estan utilizando de forma inyectable en clinicas dermatolégicas.

En la alerta emitida por el ISP de Chile se informa que han detectado paginas web y redes
sociales que promueven la comercializacion y uso de un producto cosmético, sin respetar
la reglamentacién vigente, segun el siguiente detalle:

BREXTEM SOLUCION CORPORAL REAFIRMANTE numero de registro 3151C-4/24,
otorgado a INVERSIONES MAGAL S.p.a. contiene el ingrediente HUMAN CORD BLOOD
INDUCED PLURIPOTENT CELL EXOSOME, que fue omitido en la solicitud del registro
sanitario y que esta prohibido para ser usado en productos cosmeéticos.

Por lo anterior, el ISP de Chile ha procedido a la cancelacion del registro sanitario.

Los exosomas son vesiculas extracelulares (VE) de tamafio nanométrico, secretadas por
diversos tipos celulares de origen humano, animal o vegetal. Estas estructuras cumplen un
rol fundamental en la comunicacién intracelular mediante el transporte de proteinas, lipidos,
metabolitos y material genético. Los exosomas de origen humano o animal, son
considerados como productos farmacéuticos de origen biolégico y en los ultimos afios han
adquirido una creciente importancia, tanto en el diagnéstico temprano de enfermades, como
cancer, trastornos neurodegenerativos, enfermedades cardiovasculares y autoinmune, asi
como en el desarrollo de Terapias Avanzadas, particularmente en el disefio de terapias
celulares acéfalas, que no requieren la administracién de células completas.

La promocién detectada ofrece el tratamiento con exosomas, para resolver multiples
problemas de la piel y el cabello, utilizando la via inyectable directa o inyeccion meso.

Las paginas web detectadas con esta promocién ilegal son las siguientes:
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o https://www.bamssupplies.com/collections/brextem
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o https://wisemed.ae/brextem-skin/

BREXTEM SKIN

BREXTEM

effects on skin regeneration. Skin regeneration threugh
management approaching th= cause of skin aging.

Management to experience rejuvenated skin through 4 to

G treatments, Skin regeneration, wrinkles, eigsticity

whitening. sensiive skin improvement
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o https://skinworldlabs.com/product/brextem-skin/
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El ISP ha recomendado a la poblacién no comprar ni utilizar productos cosmeéticos que se
promuevan como inyectables o métodos de aplicacion que utilicen agujas, microagujas,
roller, meso, bioneedles, aire presurizado o cualquier otro sistema que sugiera ingresar los
ingredientes bajo la piel.

La administracion de productos cosméticos por via inyectable esta prohibida y puede tener
riesgos graves para la salud.

Solo los medicamentos pueden administrarse por esta via, bajo indicacion y supervision de
profesionales de la salud, ya que deben cumplir los requisitos de seguridad, calidad y
eficacia establecidos en la norma de productos farmaceéuticos.
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Situacidon en Panama:

El producto cosmético indicado en la nota de seguridad no esta registrado en Panama; sin
embargo, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas de manera preventiva comunica esta
informacion de seguridad, ya que estos productos pueden ser adquiridos en tiendas o
plataformas en linea.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a través de la Seccion de Cosmetovigilancia
insta a los consumidores a adquirir cosméticos en establecimientos autorizados para la
venta de estos productos.

Se les exhorta a los profesionales de la salud y a la poblacion en general que, ante
sospechas de reacciones adversas o efectos indeseables a cosmeticos:

o Notificar a través del formulario disponible en la pagina web del Ministerio de Salud
a través del siguiente enlace:
hitps://www.minsa.qob.pa/sites/default/files/qgeneral/formulario _de notificacion de

efectos _indeseables a_cosmeticos.pdf

o Luego enviar el formulario completado al correo electronico de la Seccion de
Cosmetovigilancia: cosmetovigilanciafyd@minsa.qgob.pa

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales de
la salud y a la poblacion en general.

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad
de los productos cosméticos basados en las comunicaciones y/o Alertas de
las Agencias Reguladoras Internacionales de referencia en materia de
Cosmetovigilancia para el pais.
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