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NOTA INFORMATIVA
Nova actualitzaci6 de a informacié sobre el problema de subministrament dei medicament
Oncotice.
Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d'Gs huma

- CEI-Iégié de farmaceutics * Col-legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Com a continuaci6 de 'alerta 2017076, emesa el passat 15 de setembre de 2017, us fem arribar una nota
informativa emesa per 'Agéncia Espanycla de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS), en relacié amb un:
nova actualitzacié de la informacié sobre els problemes de subministrament del medicament ONCOTICE.

Us enviem aquesta informaci6 per tal que en tingueu coneixement, i €n 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.
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32 ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE
EL PROBLEMA DE SUMINISTRO DEL
MEDICAMENTO ONCOTICE

Fecha de publicacion: 23 de octubre de 2017

Categorla: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia: ICM (CONT), 14/2017

Cese de las restricciones de suministro en los tratamientos de BCG
para instilacién intravesical.

La situacion de laguna terapéutica generada por el problema de
desabastecimiento del medicamento BCG (Bacillus Calmette-Guérin),
comercializado bajo el nombre de ONCOTICE 2-8 x 10° UFC poivo para
suspension intravesical, 3 viales (N° Registro 61377, C.N. 674275) y el nimero
limitado de unidades de las que disponia el titular de ONCOTICE {Merck Sharp &
Dohme de Espaiia, S.A.) motivaron la publicacién el pasado 25 de julio de 2017
(1) de una nota informativa en la que, ademas de informar sobre la situacion, se
comunicaba su distribucién controlada mediante una serie de restricciones de uso,
a través de la aplicacion de Gestion de Medicamenios en Situaciones Especiales
de la AEMPS.

Posteriommente, la disponibilidad de unidades de medicamento extranjero
procedente de Estados Unidos, permitieron la modificacion paulatina de las
directrices de restriccion de uso inicialmente establecidas, publicadas en dos
notas informativas de actualizacion de fecha 29 de agosto de 2017 (2) y de fecha
de 14 de septiembre de 2017 (3). Asi, en esia uUltima nota publicada, se informé
que no se establecia ninguna restriccion en el caso de los tratamientos de
induccion y se limité a un maximo de 2 ciclos para los pacientes que comenzaran
¢ ya estuvieran en régimen de mantenimiento.

Nota informativa

Teniendo en cuenta el inminente restablecimiento del suministro del medicamento
nacional y fa disponibilidad de stock de viales de ONCOTICE procedente de
Estados Unidos, se comunica la eliminacion de las restricciones anteriormente
establecidas tanto en tratamiento de induccidn como tratamiento de
mantenimiento. Como consecuencia, se garantiza el acceso al tratamiento a todos
los pacientes para los que esta indicado BCG.

No obstante, hasta que se agote el stock de las unidades de ONCOTICE
procedentes de Estados Unidos, éstas se seguiran distribuyendo a través de la

aplicacidon de Gestidén de Medicamentos en Situaciones Especiales de {a AEMPS.

La AEMPS comunicara el restablecimiento de suministro del medicamento en e!
momento en el que éste se haya producido.
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