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NOTA INFORMATIVA
Informacié6 sobre els medicaments que contenen FLUDARABINA per administracié
intravenosa.
Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d'tis huma

* Académia de Ciéncies Mediques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmacéutics *
Col'legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitalaria *

Com a continuacié de l'alerta 2019010 emesa el passat 13 de febrer de 2019, relativa als problemes de
subministrament de FLUDARABINA, I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris {AEMPS) ha
emes una Nota Informativa on s'informa sobre la situacié dels medicaments que contenen fiudarabina per
administracié intravenosa, '

Us enviem aquesta informacio per tal gue en tingueu coneixement i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris implicats en la utilitzacié 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 ia pagina web Canal Medicaments | Farmacia, en I'apartat d'alertes de desproveiment
(http:ﬂmedicaments.gencat.cat/caiprofessibnalslseguretaﬂalenesldesproveimenti).
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

INFORMACION SOBRE LOS MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN FLUDARABINA PARA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA

Fecha de publicacién: 18 de marzo de 2019

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia: ICM (CONT), 7/2019

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa sobre la situacion de los medicamentos que
contienen fludarabina para administracion intravenosa.

Nota informativa

En fecha 12 de febrero de 2019, la Agencia publicé una nota informativa ICM
(CONT), 4/2019 en relacion al problema de suministro existente con los
siguientes medicamentos que contienen fludarabina para administracion
intravenosa:

o FLUDARABINA AUROVITAS 25 mg/ml CONCENTRADO PARA
SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION, 1 vial de 2 ml (N°
Registro 77766, CN 698701).

e FLUDARABINA ACCORD 25 mg/ml CONCENTRADO PARA
SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION, 1 vial de 2 ml (N°
Registro 79829, CN 706403).

o FLUDARABINA TEVA 25 mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION
PARA PERFUSION O INYECCION EFG, 1 vial de 2 ml (N° Registro
69052, CN 659469).

e BENEFLUR 50 mg POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE Y PARA
PERFUSION, 5 viales (N° Registro 60616, CN 687616).

En relacion al desabastecimiento mencionado y como continuacion a la nota,
les informamos de que actualmente estan disponibles unidades de
medicamentos que contienen fludarabina para administracion intravenosa a
través de dos cauces:

e Unidades de fludarabina intravenosa importadas como medicamento
extranjero y que puede solicitarse a través de la aplicacion de
Medicamentos en Situaciones Especiales.
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e Unidades de Beneflur 50 mg polvo para solucidén inyectable y para
perfusion, procedentes de comercializacion excepcional, que estan
acondicionadas en un idioma distinto al castellano y que el laboratorio
suministra por los cauces habituales.

No obstante, el suministro de fludarabina intravenosa no se encuentra
totalmente normalizado por lo que, teniendo en cuenta las recomendaciones
de la Sociedad Espafola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH) con apoyo
del Grupo Espafiol de Trasplantes Hematopoyético (GETH), las unidades
disponibles deberan utilizarse solo en los casos en los que el tratamiento
con fludarabina intravenosa sea urgente, y restringiendo las unidades
disponibles a través de la aplicacion de Medicamentos en Situaciones
Especiales al acondicionamiento de trasplante alogénico y de terapia
génica con ceélulas modificadas (células T-CAR).
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