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El motivo de esta nota informativa es informar que la Agencia 
Europea de Medicamentos ha autorizado al titular de la autorización 
de comercialización a tener un nuevo fabricante. Sin embargo, 
puede llevar varios meses normalizar las existencias de Caelyx 
estimándose que el nivel de suministro habitual se alcanzará a 
mediados de 2013. Hasta entonces se continúa el programa de 
acceso controlado si bien actualizándose en este momento los 
criterios. 

El suministro normal del medicamento Caelyx 2 mg/ml, concentrado para 
solución para perfusión, quedó interrumpido a nivel mundial a finales de 
diciembre de 2011 como consecuencia de problemas surgidos con el 
fabricante (Ben Venue Laboratories, USA)1. Desde entonces, la 
disponibilidad de Caelyx ha sido limitada y, la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en colaboración con el 
titular de la autorización de comercialización, Janssen-Cilag International 
N.V., estableció un plan de distribución y acceso controlado a través de la 
aplicación informática de medicamentos en situaciones especiales para 
garantizar la igualdad en el acceso dentro del país y que los pacientes que 
recibieran el tratamiento fueran aquellos que más se pudieran beneficiar 
del mismo por su eficacia y por la ausencia de alternativas2,3. 

El motivo de esta nueva nota informativa es informar que el Comité de 
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA) ha autorizado al titular a tener un nuevo fabricante 
que se encargará de llevar a cabo el proceso de filtración estéril y de 
llenado/envasado de los viales. Sin embargo, puede llevar varios meses 
alcanzar unas existencias normales de Caelyx y se estima que el nivel de 
suministro habitual se alcanzará a mediados de 2013. 

 
CORREO ELECTRÓNICO  

smhaem@aemps.es  
Página 1 de 2  

www.aemps.gob.es 
 

C/ CAMPEZO, 1 – EDIFICIO 8 
28022 MADRID  
TEL: 91 822 50 73  
FAX: 91 822 51 61 

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproducción total o parcial del contenido de esta información, siempre que se cite expresamente su origen. 
La AEMPS pone a su disposición un servicio gratuito de suscripción a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la sección “listas de correo”. 
 

 

http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/medSituacionesEspeciales/home.htm


 

MINISTERIO DE SANIDAD, 
SERVICIOS SOCIALES E 

  
 IGUALDAD Página 2 de 2 Agencia Española de 

Medicamentos y Productos 
Sanitarios, AEMPS 

 

Como medida temporal, se va a continuar con el programa de acceso 
controlado a través de la aplicación informática de medicamentos en 
situaciones especiales de la AEMPS3. 

La AEMPS quiere resaltar que los criterios de acceso han sido ampliados 
de manera que Caelyx deberá utilizarse, hasta nueva comunicación, de 
acuerdo a su Ficha Técnica autorizada dando prioridad a: 

• Aquellos pacientes que a día de hoy lo están recibiendo y,  

• Nuevos pacientes que no disponen de otras alternativas terapéuticas. 

El programa de acceso controlado a Caelyx finalizará cuando se alcance el 
nivel de suministro normal del medicamento. 

Sin embargo, hasta que se restablezca el suministro normal de Caelyx, la 
AEMPS quiere informar de que se mantendrá abierta la importación 
temporal de Lipodox 2mg/ml, a través de la aplicación informática de 
medicamentos en situaciones especiales de la AEMPS, con el fin de 
garantizar el acceso al tratamiento en aquellos pacientes que, cumpliendo 
con los criterios previamente establecidos no pueden ser cubiertos por el 
programa de acceso restringido para Caelyx4. 
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