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Esta guia resume los criterios analiticos minimos para verificar la autenticidad
de un lote de cagrilintida: como leer un COA, qué declara un HPLC y un LC-MS,
como identificar falsificaciones y qué exigir a un laboratorio independiente

acreditado.

Aviso: Esta guia tiene caracter exclusivamente educativo. No constituye consejo médico ni
recomendacion de uso de ningun compuesto. La cagrilintida no dispone de autorizacién de
comercializacién vigente en Espafna (AEMPS) ni en la UE (EMA) a julio de 2026. Consulte

siempre a un profesional sanitario colegiado.

1. ¢éQué esla cagrilintida?

La cagrilintida (CAS 2516476-01-2, codigo AM833) es un andlogo sintético de la amilina —
hormona pancreatica de 37 aminoacidos — producido mediante sintesis en fase sélida
(SPPS). Incorpora aminoacidos no naturales y una cadena de acido graso C18 que prolonga
su vida media hasta aproximadamente una semana. Se encuentra en investigacion clinica

activa (fases II/lll) bajo supervision de la EMA.

Identificacion: Denominacion: Cagrilintida - Cédigo: AM833 - CAS: 2516476-01-2 - Clase:
Analogo de amilina - Tipo: Péptido sintético (SPPS) - Estado ES: Sin AUC vigente (AEMPS) -
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Estado EU: Investigacion clinica (EMA)

2. Por qué verificar un COA

La cagrilintida se sintetiza mediante procesos complejos. Su presencia en circuitos no
regulados hace que las falsificaciones sean frecuentes: compuestos distintos
comercializados con el mismo nombre, o material con pureza insuficiente. La unica forma
objetiva de verificar un lote es mediante un Certificado de Analisis (COA) emitido por un

laboratorio independiente con métodos analiticos contrastados.

3. Anatomia de un COA auténtico

Un COA valido para la cagrilintida debe incluir todos los elementos siguientes:

Numero de lote especifico — debe coincidir exactamente con el lote del producto recibido
Fecha de analisis — reciente y verificable, no genérica

Nombre y numero de acreditacion del laboratorio emisor — independiente del proveedor
Resultado HPLC con porcentaje de area — >=98% — y cromatograma adjunto

Resultado LC-MS — masa molecular detectada vs. masa tedrica de la cagrilintida

Numero CAS confirmado — 2516476-01-2

4. Senales de alerta — rechazar si aparece alguna

Sin cromatograma HPLC — el porcentaje de pureza no es verificable sin él

Laboratorio no verificable — nombre inventado o sin numero de acreditacion real

Pureza exactamente 100% — estadisticamente improbable; indica datos fabricados

COA emitido por el propio vendedor — conflicto de interés inherente, sin valor probatorio

«Pureza» sin método declarado — sin HPLC ni LC-MS especificado, el dato no tiene base
analitica

Numero de lote distinto al del envio — un COA de otro lote no cubre el producto recibido




5. HPLC y LC-MS: métodos complementarios

Los dos métodos no son intercambiables; se necesitan ambos:

PARAMETRO

Mide Pureza relativa (%) Identidad molecular

Dato clave z 98 % area Masa detectada = masa teodrica
Evidencia en COA Cromatograma Espectro de masas

¢Suficiente solo? No — sin confirmacion de identidad No — sin cuantificacion de pureza

6. Laboratorio independiente ISO 17025

El laboratorio emisor del COA debe cumplir tres requisitos:

Independencia: ninguna relacion comercial con el proveedor del compuesto.

Acreditacion ISO/IEC 17025: certificacion verificable en ENAC (Espafa) o equivalente
europeo. El numero de acreditacion debe poder consultarse en la base de datos publica

del organismo acreditador.

Trazabilidad: el informe referencia explicitamente el numero de lote analizado.

Para verificar laboratorios acreditados en Espana: ENAC — enac.es.

7. Marco regulatorio AEMPS/EMA (julio 2026)

La cagrilintida no dispone de Autorizacion de Comercializacion (AUC) vigente en Espana
(AEMPS) ni en la Unién Europea (EMA) para uso clinico general. Se encuentra en
investigacion clinica activa (fases lI/11). Su uso fuera de ensayos clinicos autorizados no esta

regulado como producto de consumo.

Para informacion oficial actualizada: aemps.gob.es - ema.europa.eu -

clinicaltrialsregister.eu.
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Aviso médico: Esta guia tiene caracter exclusivamente educativo. Ningun contenido de este
sitio constituye consejo médico, diagnostico ni recomendacion de uso de ningin compuesto.
Antes de tomar cualquier decision relacionada con su salud, consulte siempre a un médico o

profesional sanitario colegiado. Buscador del CGCOM: cgcom.es. Actualizado julio 2026.
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Sitio informativo. No vendemos, ho recomendamos el uso de ningliin compuesto ni damos consejo
médico. La cagrilintida no dispone de autorizacion de comercializacion vigente en Espaia (AEMPS)

ni en la UE (EMA) a julio de 2026. Consulte siempre a un profesional sanitario colegiado. Actualizado
julio 2026.
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