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NOTA INFORMATIVA

Problemes de subministrament del medicament ONCOTICE 2-8 x 10(8) UFC POLVO PARA
SUSPENSION INTRAVESICAL, 3 vials (C.N. 674275).

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d'(is huma

* Académia de Ciéncies Médiques i de fa Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmacéutics *
Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitataria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) relativa als problemes de subministrament de BCG POLVO PARA SUSPENSION
INTRAVESICAL.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixement, i en pugueu fer la difusi6 escaient dins del
vostre Ambit competencial, per tal que els professionals sanitaris implicats en la utilitzaci¢ d'aquest medicament
puguin tenir-ho en compte a I'hora d'utilitzar-lo.

Aprofitem per informar-vos que es pot consultar el llistat complet de medicaments amb problemes actuals de

subministrament en la pagina web Canal Medicaments i Farmacia, en 'apartat d'aleries de desproveiment
(http://medicaments.gencat. /professionals/seguretat/alertes/desproveimenty).
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PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE BCG POLVO
PARA SUSPENSION INTRAVESICAL

Fecha de publicacion: 20 de diciembre de 2018

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia: MUH, 13/2018

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa sobre problemas de suministro del medicamento
ONCOTICE 2-8 x 10° UFC POLVO PARA SUSPENSION INTRAVESICAL,
3 viales y directrices de actuacion.

El uso de BCG (Bacillus Calmette-Guérin), tal y como recoge la autorizacion
de comercializacion!”, estd indicado como tratamiento del carcinoma
urotelial superficial in situ (CIS) de la vejiga y como coadyuvante terapéutico
después de la reseccion transuretral (RTU) de un carcinoma papilar
superficial de vejiga (primario o recurrente) estadio T (grado 2 6 3) o T4
(grado 1, 2 6 3). Las instilaciones con BCG se recomiendan unicamente para
los tumores papilares de estadio Ta grado 1 si se considera que el riesgo de
recurrencia es elevado.

Nota informativa

De los dos medicamentos autorizados en Espafa que contienen BCG en
polvo para suspension intravesical, solo ONCOTICE 2-8 x 10® UFC polvo
para suspension intravesical, 3 viales (N° Registro 61377, C.N. 674275)
estaba abasteciendo la totalidad del mercado. El otro medicamento
VEJICUR polvo y disolvente para suspension intravesical, 1 vial (N°
Registro 64882, C.N. 778324) no esta disponible, ya que se encuentra en
situacion de desabastecimiento temporal. El titular de ONCOTICE (Merck
Sharp & Dohme de Espafia, S.A.) ha informado a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante la AEMPS) de
problemas de suministro intermitente a lo largo del afio 2019, como
consecuencia de un incremento de la demanda que estan recibiendo de los
diferentes paises, disponiendo de unidades limitadas que no seran
suficientes para cubrir la totalidad del mercado.

La AEMPS ya ha informado anteriormente de varios problemas de
suministro de BCG®® y, hasta que se restablezca el suministro, todas las
unidades disponibles de BCG seran distribuidas de forma controlada a
través de la aplicacion de Gestion de Medicamentos en Situaciones
Especiales de la AEMPS. No obstante, y debido a gestiones llevadas a
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cabo por la AEMPS, ha sido posible conseguir unidades adicionales de
BCG. En este sentido, hay disponibilidad de viales de BCG-MEDAC
suspension para uso intravesical, 1 vial. Este medicamento comparte
procedimiento de registro con VEJICUR polvo y disolvente para suspension
intravesical 1 vial nacional.

Hasta asegurar el suministro de BCG en cantidad suficiente como para
cubrir las necesidades mensuales habituales, y en linea con las
Recomendaciones previas del Grupo de Trabajo sobre la BCG su
disponibilidad en Espafa de la Asociacion Espanola de Urologl’a(e, se
establecen las siguientes directrices:

1. No se establecen restricciones en el tratamiento de induccién (una
instilacién semanal con ONCOTICE durante las primeras 6 semanas).

2. Para los pacientes que estén en régimen de mantenimiento se
administraran los viales disponibles de BCG-MEDAC suspensioén para
uso intravesical, 1 vial, (Lotes A180092A y A180092CA) con fecha de
caducidad 12 de mayo de 2019 hasta que se agoten.

Se autorizaran un maximo de 3 viales de BCG-MEDAC por solicitud
para que tengan acceso el mayor numero de pacientes que se
encuentren en fase de mantenimiento.

3. No obstante, el mantenimiento se podra realizar con otras alternativas
disponibles, tales como Mitomicina C o Doxorubicina.

Hasta que se normalice el suministro, las unidades disponibles de BCG
continuaran siendo distribuidas de forma controlada a través de la
aplicacién de Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales de la
AEMPS.

La AEMPS seguira informando puntualmente de cualquier cambio en esta
situacion.

Se informa que la AEMPS, para facilitar el seguimiento de este tipo de
problemas, dispone en su pagina web de un listado con los problemas de
suministro cuya informacion se mantiene actualizada de forma permanente.
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