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NOTA INFORMATIVA

Actualitzacié sobre els problemes de subministrament de BCG intravesical.

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

* Cd'l-le'gié de farmacéutics * Col-legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) relativa a I'actualitzacié sobre els problemes de subministrament de BCG intravesical.

Us enviem aquesta informacit per tal que 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-ves que es pot consultar el llistat complet de medicaments amb problemes actuals de
subministrament en la pagina web Canal Medicaments i Farmacia, en l'apartat d'alertes de desproveiment
(htip://imedicaments. encat.cat/ca/professionals/seguretat/alertes/desproveiment/).

M. Jose Gaspar Caro
' Cap de Servei d'Ordenaci6 i Qualitat Farmacéutiques
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ILa'ulgerm:ifa Espafiola_de Medicamentos y Productos Sanitarios
 (AEMPS) actyaliza la informacién sobre los problemas de suministro
- de BCG intravesical. : G =l

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha informado previamente sobre la situacién de problemas en el suministro
de los diferentes medicamentos autorizados que contienen BGC (Bacillus
Calmette-Guérin) intravesical, asi como de la distribucién controlada a
través de la aplicacién de Gestibn de Medicamentos en Situaciones
Especiales (MSE) tanto de las unidades disponibles de medicamentos
autorizados como de los medicamentos extranjeros que se han importado
para suplir el suministro parcial de la demanda (1-5).

Nota informativa

De esta manera, ademas del suministro parcial del medicamento
autorizado Oncotice 2-8 x 10°® UFC polvo para suspension intravesical,
habra disponibilidad de dos medicamentos extranjeros que son BCG-
MEDAC suspensién para uso intravesical (que comparte procedimiento de
registro con el medicamento nacional Vejicur) y BCG culture SSI, polvo
para irrigacion vesical, cuyo titular es AJ Vaccines y que esta autorizado en

Dinamarca.
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Como en anteriores ocasiones (3-6) y, hasta que se restablezca el
suministro normal con los medicamentos autorizados, todas las unidades
disponibles de BCG seran distribuidas de forma controlada de la AEMPS vy,
en linea con las Recomendaciones previas del Grupo de Trabajo sobre la
BCG y su Disponibilidad en Espaiia de la Asociacion Espafiola de Urologia
(6), se establecen las siguientes directrices:

1. Se destina Oncotice Gnicamente para el tratamiento de induccion.

2. Para los pacientes que estén en régimen de mantenimiento se
administraran los siguientes medicamentos disponibles:

* Envases de BCG-MEDAC suspension para uso intravesical, 1 vial,
(cuyo contenido se aplica en una instilacion vesical).

» Envases de BCG Culture SSI polvo para la irrigacion vesical, que
contienen un pack con 4 viales de 30 mg/vial, cuyo pack completo de
120 mg. Hay que sefialar que para una instilacion intravesical se
precisa administrar el pack completo.

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

Ademas, dada la existencia de unidades para cubrir tanto regimenes de
induccién como de mantenimiento y para facilitar los tramites de los
Centros Hospitalarios, la gestion que se realiza a través de la aplicacién de
MSE pasara de ser individualizada caso a caso a realizarse por stock. Para
que esta gestion por stock sea eficiente, la AEMPS quiere hacer hincapié
en que habra medicacion suficiente para cubrir las necesidades de todos
los pacientes sometidos a tratamiento de induccién y mantenimiento y que
los tres medicamentos (Oncotice, BCG-MEDAC y BCG Culture SSI)
estaran disponibles simultaneamente en la aplicacién _de MSE. Sin
embargo, es muy importante que Oncotice se destine tnicamente a los
tratamientos completos de induccién y BCG-MEDAC y BCG Culture SS! se
destinen Unicamente a tratamientos de mantenimiento.

Para ello se pide que cada Centro Hospitalario realice una estimacion del
nuimero de unidades requeridas de cada medicamento para cubrir las
necesidades de sus pacientes mensualmente, dado que la recepcién de
unidades de los tres medicamentos de cada uno de los proveedores se
llevard a cabo con caracter mensual. La presentacién de solicitudes a
través de la aplicacion de MSE se realizara por stock cada mes,
presentando los Centros una unica solicitud para cada medicamento donde
constaran el numero total de envases necesarios para los tratamientos
completos de induccién (2 envases de Oncotice) y el numero total de
envases necesarios para un ciclo de tratamiento de mantenimiento (3
viales de BCG-MEDAC y/o 3 pack completos de BCG Culture SSl).
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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 informacién se mantiene actualizada de forma permanente.
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