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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa sobre el restablecimiento del suministro del medicamento
ONCOTICE.

El pasado 25 de julio de 2017, la AEMPS, publicoé una nota informativa para
informar sobre problemas de suministro del medicamento 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).

Como consecuencia de la falta de alternativas terapéuticas en el mercado
nacional, el desabastecimiento de este medicamento generaba una
situacion de laguna terapéutica que motivo la gestion de una distribucién
controlada tanto de unidades nacionales limitadas como de unidades de
medicamento extranjero a través de la aplicacion de Gestion de
Medicamentos en_Situaciones Especiales de la AEMPS. La distribucion
controlada se realiz6 mediante una serie de restricciones de uso que
paulatinamente fueron eliminandose en funcion de la disponibilidad de
unidades. La AEMPS ha ido informando de las diferentes actualizaciones
sobre el desabastecimiento y la gestion del medicamento ONCOTICE en
diferentes notas informativas publicadas (1), (2), (3) y (4).

MERCK SHARP AND DOHME DE ESPANA, S.A., laboratorio titular de la
autorizacion de comercializaciéon del medicamento, ha comunicado, en
fecha 25 de octubre de 2017, la liberacion de suficientes unidades para
abastecer el mercado nacional, por lo que la AEMPS comunica el
restablecimiento del suministro normal de ONCOTICE.
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