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NOTA INFORMATIVA

L'AEMPS comunica problemes de subministrament del medicament JAVLOR.

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d's huma

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmaceutics *
Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié amb els problemes de subministrament del medicament JAVLOR.
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NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO 148 1 espant
DE SANIDAD medica: 2 n t
’ productos sa

La AEMPS comunica problemas de suministro del
medicamento Javlor

Fecha de publicaciéon: 22 de junio de 2021
Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia: ICM (CONT), 04/2021

o El titular de comercializacién prevé que el problema se mantendra hasta
marzo de 2022

o Actualmente la cantidad disponible es limitada, por lo que la AEMPS ha
iniciado la gestiéon de su distribucion para pacientes no candidatos a
inmunoterapia y los que ya estan en tratamiento

o Este medicamento esta indicado en monoterapia para el tratamiento de
pacientes adultos con carcinoma avanzado o metastasico de células
transicionales del tracto urotelial en los que haya fracasado un
tratamiento previo que incluyera derivados del platino

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de que
el medicamento Javlor 25 mg/ml concentrado para solucién para perfusion, 1 vial de
10 ml (n° de registro 09550005, C.N. 663707), y Javlor 25 mg/ml concentrado para
soluciéon para perfusion, 1 vial de 2 ml (n° de registro 09550001, C.N. 663705), que
contiene el principio activo vinflunina, esta sufriendo problemas de suministro. Asi lo ha
comunicado Pierre Fabre Ibérica, S.A., representante local del titular de autorizacién de
comercializacién, debido a la falta de disponibilidad del principio activo, que se
prolongaran hasta marzo de 2022.

Este medicamento estd indicado en monoterapia para el tratamiento de pacientes
adultos con carcinoma avanzado o metastasico de células transicionales del tracto
urotelial en los que haya fracasado un tratamiento previo que incluyera derivados del
platino.

Teniendo en cuenta la limitada disponibilidad del citado medicamento, la AEMPS
gestionard su distribucién a través de la aplicacion de Gestiéon de Medicamentos en
Situaciones Especiales, de forma que se garantice que su suministro vaya destinado a
cubrir las necesidades de los pacientes no candidatos a otras terapias, en concreto
inmunoterapia, que padezcan carcinoma avanzado o metastdsico de células
transicionales del tracto urinario en los que fracase un tratamiento previo que incluya
derivados de platino, y para los pacientes que ya hayan iniciado el tratamiento con
alguno de éstos dos medicamentos.

Para facilitar su seguimiento, en el Centro de Informacién Onl/ine de Medicamentos
Autorizados (CIMA) la AEMPS dispone de un listado con los problemas de suministro,
cuya informacién se mantiene actualizada de forma permanente.
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. Informacién para prescriptores

o Pierre Fabre Ibérica, S.A. ha comunicado problemas de suministro de Javlor hasta
el préximo mes de marzo de 2022. Actualmente la cantidad disponible es limitada,
por lo que se ha iniciado la gestién de su distribucion a través de la aplicaciéon de
Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS, para pacientes
no candidatos a inmunoterapia y los que ya estan en tratamiento.
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