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RESTABLECIMIENTO DEL SUMINISTRO DEL 
MEDICAMENTO ONCOTICE 

Fecha de publicación: 27 de octubre de 2017 

Categoría: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO 
Referencia: ICM (CONT), 16/2017 

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

El pasado 25 de julio de 2017, la AEMPS, publicó una nota informativa para 
informar sobre problemas de suministro del medicamento BCG (Bacillus 
Calmette-Guérin), comercializado bajo el nombre de ONCOTICE 2-8 x 108 
UFC polvo para suspensión intravesical, 3 viales (Nº Registro 61377, C.N. 
674275). 
Como consecuencia de la falta de alternativas terapéuticas en el mercado 
nacional, el desabastecimiento de este medicamento generaba una 
situación de laguna terapéutica que motivó la gestión de una distribución 
controlada tanto de unidades nacionales limitadas como de unidades de 
medicamento extranjero a través de la aplicación de Gestión de 
Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS. La distribución 
controlada se realizó mediante una serie de restricciones de uso que 
paulatinamente fueron eliminándose en función de la disponibilidad de 
unidades. La AEMPS ha ido informando de las diferentes actualizaciones 
sobre el desabastecimiento y la gestión del medicamento ONCOTICE en 
diferentes notas informativas publicadas (1), (2), (3) y (4). 
MERCK SHARP AND DOHME DE ESPAÑA, S.A., laboratorio titular de la 
autorización de comercialización del medicamento, ha comunicado, en 
fecha 25 de octubre de 2017, la liberación de suficientes unidades para 
abastecer el mercado nacional, por lo que la AEMPS comunica el 
restablecimiento del suministro normal de ONCOTICE. 

CORREO ELECTRÓNICO Página 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 – EDIFICIO 8 
28022 MADRID sgicm@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 91 822 52 01/ 02 
FAX: 91 822 52 43 

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