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El stock actual del medicamento disponible permite disminuir las
limitaciones para los tratamientos de BCG para instilacién
intravesical.

En la nota del pasado 25 de julio de 2017 (1) se comunicaron problemas de
desabastecimiento de BCG (Bacillus Calmette-Guérin), comercializado bajo
el nombre de ONCOTICE 2-8 x 10° UFC polvo para suspension
intravesical, 3 viales (N° Registro 61377, C.N. 674275). Dado que el titular
de ONCOTICE (Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.) disponia de un
numero limitado de unidades se puso en marcha su distribucién controlada
a través de la aplicacion de Gestion de Medicamentos en Situaciones
Especiales de la AEMPS. Posteriormente en la nota del pasado 29 de
agosto de 2017 (2) se inform6 que se habian recibido unidades de Estados
Unidos y se madificaron las directrices publicadas en la nota del 25 de julio
(1), de forma que no se establecia ninguna restriccion a los tratamientos de
induccion.

Nota informativa

Teniendo en cuenta que el restablecimiento del suministro se preve para la
primera semana de octubre de 2017 y el stock disponible de viales de
ONCOTICE procedente de Estados Unidos, se modifican las directrices de
acceso publicadas en la ultima nota informativa (2) de la siguiente manera:

1. No se establecen restricciones en el tratamiento de induccion (una
instilaciéon semanal con ONCOTICE durante las primeras 6 semanas).

2. Para los pacientes que estén o0 comiencen el régimen de
mantenimiento, se suministrardn como maximo 2 ciclos de BCG (6
viales) hasta una mayor disponibilidad de producto.

Asimismo, se informa que el medicamento procedente de Estados Unidos
incluye la misma cepa que el medicamento ONCOTICE registrado en
Espafa, por lo que ambos son intercambiables.

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