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

Tal y como se informé en la nota del pasado 25 de Julio de 2017 (1) existen
problemas de desabastecimiento de BCG (Bacillus Calmette-Guérin),
comercializado actualmente bajo el nombre de ONCOTICE 2-8 x 10® UFC
polvo para suspension intravesical, 3 viales (N° Registro 61377, C.N.
674275). Segun se publicé en la ultima nota informativa (1), el titular de
ONCOTICE (Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.) dispone de un
numero limitado de unidades hasta que restablezca el suministro normal.

De acuerdo a las ultimas informaciones facilitadas por el titular, se prevé
que el restablecimiento de suministro se produzca en la primera semana de
octubre de 2017 no obstante, se han conseguido un numero limitado de
viales de ONCOTICE procedente de Estados Unidos, o que permite por el
momento modificar las directrices de acceso publicadas en la ultima nota
informativa (1) de la siguiente manera:

1. No se establecen restricciones en el tratamiento de induccién (una
instilacién semanal con OncoTICE durante las primeras 6 semanas).

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

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

Hasta que se normalice el suministro, las unidades disponibles de BCG
continuaran siendo distribuidas de forma controlada a través de la
aplicacion de Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales de la
AEMPS.

La AEMPS seguira informando puntualmente de cualquier cambio en esta
situacion.

CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 2 % &éMMpfggb 1-EDIFICIO 8
sgicm@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 91822 52 01/ 02

FAX: 91822 52 43

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 seccién “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/
mailto:sgicm@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/otros/medSituEspe.htm

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 informacion se mantiene actualizada de forma permanente.
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