wl Y Generalitat de Catalunya

|} Departament de Salut Pag.1/ 4
Direcci6 General d’Ordenacio Data: 2810712017
Professional | Regulacié Sanitaria

Referéncla 2017064
Al

NOTA INFORMATIVA

Problemes de subministrament del medicament Oncotice.

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

* Acadamia de Ciéncles Médiques i de |la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmacéutics *
Col-legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem armribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relaci¢ als problemes de subministrament del medicament Oncotice.

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 utilitzacié d'aquest medicament
puguin tenir-ho en compte a F'hora d'utilitzar-lo.

Aprofitem per informar-vos que es pot consultar el liistat complet de medicaments amb problemes actuals de
subministrament en ia pagina web Canal Medicaments | Farmacia, en l'apariat d'alertes de desproveiment
(htip://medicaments.gencat.cat/ professionals/seguretat/alertes/desproveiment/).

M. dosé"Gaspar Caro
Cap de Servei d’Ordenacié i Qualitat Farmacéutiques
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

PROBLEMAS DE SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO
ONCOTICE

Fecha de publicacion: 25 de julio de 2017

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia ICM (CONT), 572017

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa sobre problemas de suministro del medicamento ONCOTICE
28 x 10° UFC POLVO PARA SUSPENSION INTRAVESICAL, 3 viales y
directrices de actuacién.

Nota informativa

E! uso de BCG (Bacillus Calmette-Guérin) esta 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 0 recurrente) estadio Ta
(grado 2 6 3) o Ty (grado 1, 2 6 3). Las instilaciones con BCG se
recomiendan Unicamente para los tumores papilares de estadio T grado 1
si se considera que el riesgo de recurrencia es elevado.

De los tres medicamentos autorizados en Esparia que contienen BCG en
polvo para suspensién 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. Los otros dos medicamentos
no estan disponibles, ya que uno se encuentra en suspension temporal y el
segundo tiene problemas de suministro hasta abril de 2018.

El titular de ONCOTICE (Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.) ha
informado a la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(en adelante la AEMPS) de un retraso para disponer del siguiente lote
fabricado como consecuencia de problemas en la planta de envasado. Asi
mismo ha informado que dispone de un nimero muy limitado de unidades
hasta el 21 de agosto de 2017, fecha en que prevé el restablecimiento det
suministro normal.

La AEMPS ya ha informado anteriormente de varios problemas de
suministro de BCG™® y, hasta que se restablezca el suministro, todas las
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unidades disponibles de BCG seran distribuidas de forma controlada a

través de la aplicacion de Gestion de Medicamentos en Situaciones
Especiales de la AEMPS.

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 y su
Disponibilidad en Espaiia de la Asociacién Espariola de Urologia'”’, se
establecen las siguientes directrices:

1. Para los pacientes que estén en régimen de mantenimiento se
suspendera la administracion de BCG hasta que haya una mayor
disponibilidad de producto.

Las instilaciones de BCG se limitaran al periodo de induccion de 6
semanas. -

El mantenimiento se realizara con otras alternativas disponibles, tales como
Mitomicina C o Doxorubicina.

2. Se debe priorizar el inicioc del tratamientoc con BCG en funcion del
riesgo:

o Los pacientes con tumores de alto grado TaT con o sin Carcinoma in
situ 0 aquellos sélo con Carcinoma in situ, estan considerados en alto
riesgo de progresion. En este tipo de pacientes la instilacion
intravesical de BCG debe ser considerada prioritaria.

o En pacientes con riesgo intermedio y en los pacientes con tumores
tnicos y pequenios T4 de bajo grado sin carcinoma in situ, se podrian
considerar otras altemativas terapéuticas, tales como Mitomicina C o
Doxorubicina.

La AEMPS seguira informando puntuaimente de cualquier cambio en la
situacion.

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