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La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) actualiza la informacion sobre el desabastecimiento de
BCG para instilacion intravesical.

Tal y como se inform6 en la nota del pasado 16 de septiembre de 2014, NI
MUH, 25/2014" existen problemas mundiales de desabastecimiento de
BCG (Bacillus Calmette-Guérin). ElI medicamento IMMU-CYST BCG
inmunoterapéutica se encuentra en suspension temporal de comercializacion
desde julio de 2012 por renovacion de las instalaciones de la planta de
fabricacion. En relacion al medicamento ONCOTICE, MSD informé de
problemas en las plantas de produccion, limitando la liberacion de lotes y
produciendo el consiguiente desabastecimiento. El tercer medicamento que
se comercializa en Espafia con el mismo principio activo y la misma
indicacion, VEJICUR polvo y disolvente para suspension intravesical,
también se encuentra en rotura de stock debido al aumento de demanda.

En un intento de paliar en la medida de lo posible este problema, la AEMPS
ha realizado las gestiones oportunas para conseguir la importacion, como
medicamento extranjero, de otro(s) medicamento(s) con el principio activo
BCG cultivo vivo desecado, similar al autorizado en Espafia. Tras la
importacion de un nimero limitado de viales de Immunobladder® 80mg
desde Japon® (ver nota informativa del 31 de octubre del 2014, NI MUH
33/2014) se han conseguido nuevos viales de BCG de otro origen distinto:

e ONCO BCG. Origen Serum Institute of India (Sll). Cada vial de
liofilizado contiene entre 1 a 19,2 x 10® unidades formadoras de colonias
(UFC) con un peso aproximado de BCG (cepa Rusa) de 40 mg por vial.
El balance beneficio riesgo de la cepa Rusa podria ser similar a la cepa
Connaught(3). Cada instilacion requiere el uso de 3 viales de 40 mg.

Desde la AEMPS se siguen realizando gestiones para localizar otras fuentes
de BCG como medicamento extranjero y proceder a su importacion.

smhaem@aemps.es

CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
www.aemps.qgob.es TEL: 9182250 73
FAX: 91 822 51 61

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


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2014/NI-MUH_25-2014-BCG.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2014/NI-MUH_25-2014-BCG.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2014/NI-MUH_33-2014-BCG-polvo.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2014/NI-MUH_33-2014-BCG-polvo.htm

Mientras se consigue el restablecimiento del suministro normal, todas las
unidades disponibles de BCG seguiran siendo distribuidas a través de la
aplicacién de Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales de la
AEMPS.

En linea con las Recomendaciones del Grupo de Trabajo sobre la BCG y
su Disponibilidad en Espafia de la Asociacién Espariola de Urologia® se
mantienen las recomendaciones ya publicadas anteriormente!?"

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 induccién de 6
semanas.

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

2. Se debe priorizar el inicio del tratamiento con BCG en funcion del riesgo:

o Los pacientes con tumores de alto grado TaT1 con o sin Carcinoma
in situ 0 aquellos so6lo 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
unicos y pequeios Ta de bajo grado sin carcinoma in situ, se
podrian considerar otras alternativas terapéuticas, tales como
Mitomicina C o Doxorubicina.

La AEMPS seguira informando puntualmente de cualquier cambio en la
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, actuales o previstos, que se mantiene actualizado de forma
permanente.
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