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La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) actualiza la informacién sobre los problemas de suministro
de BCG intravesical.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
venido informando de los problemas de suministro de los medicamentos
autorizados que contienen BCG intravesical, de las alternativas disponibles
como medicamento extranjero y de la manera de distribuir unos y otros para
paliar esta situacion.

Nota informativa

El 29 de abril de este ano, la AEMPS informd, por un lado, de un cambio en
la gestion de la distribucion controlada del medicamento autorizado
Oncotice 2-8 x 108 UFC 02 UFC que paso de ser individualizada caso a caso
a realizarse por stock a través de la aplicacion de MSE vy, por otro, de la
utilizacién de Oncotice unicamente para el tratamiento de induccién y de las
alternativas, BCG-MEDAC y BCG Culture SSI, para los regimenes de
mantenimiento.

Con el fin de facilitar la gestion de la distribucion de Oncotice, la AEMPS
informa que, desde el mes de junio, la distribucidén sera llevada de forma
controlada por el laboratorio titular, Merck Sharp and Dohme (MSD). Por
tanto, este medicamento podra ser obtenido a través de los cauces
habituales y no sera necesario solicitarlo por la aplicacion de MSE.

Sin embargo, y hasta que se restablezca el suministro normal con los
medicamentos nacionales autorizados, la distribucion controlada de este
medicamento por parte de MSD seguira la recomendacion previa de la nota
informativa MUH, 10/2019 de 29 de abril, destinandose Oncotice unicamente
para los tratamientos de induccion.

Por tanto, cada Centro Hospitalario debera realizar los pedidos con el
numero total de envases de Oncotice que requiera para los tratamientos
completos de induccidn (2 envases/paciente) directamente a MSD que
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distribuira de manera controlada el medicamento para garantizar el
suministro de los tratamientos de induccion.

Por otro lado, a través de la aplicacién de MSE se continuara gestionando
para aquellos pacientes que estén en régimen de mantenimiento, la
distribucion controlada de los siguientes medicamentos disponibles:

e Envases de BCG-MEDAC suspension para uso intravesical, 1 vial, (cuyo
contenido se aplica en una instilacion vesical).

e Envases de BCG Culture SSI polvo para la irrigacién vesical, que
contienen un pack con 4 viales de 30 mg cada vial. Hay que recordar que
para una instilacion intravesical se precisa administrar el pack completo
con una dosis total de 120 mg.

Se reitera que la recepcion de unidades de estos dos ultimos medicamentos
de cada uno de los proveedores se llevara a cabo con caracter mensual, por
lo que la presentacion de solicitudes a través de la aplicacién de MSE para
fase de mantenimiento, se realizara por stock cada mes, presentando los
Centros una unica solicitud para cada medicamento, donde constara el
numero total de envases necesarios para un ciclo de tratamiento de
mantenimiento (3 viales de BCG-MEDAC y/o 3 pack completos de BCG
Culture SSI) para los pacientes de cada hospital a tratar durante ese mes.

La AEMPS seguira informando puntualmente de cualquier cambio en esta
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 cuya informacion se mantiene actualizada de forma permanente.
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