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&) Analisis de los problemas de suministro

¢Qué es un problema de suministro?

Un problema de suministro es una situacién en la que las unidades disponibles de un medicamento en el canal farmacéutico son inferiores a las necesi-

dades de consumo nacional. Estas tensiones se miden en presentaciones de medicamentos autorizados, es decir, en las diferentes maneras en las que se

dispensa y comercializa un medicamento que puedan estar afectadas. Un solo farmaco puede contar con multiples formas farmacéuticas, como capsulas,

comprimidos, envases con distinto nUmero de unidades o de dosis, etc.

Si un laboratorio farmacéutico (titular de la autorizacién de comercializacién del medicamento) percibe que puede producirse cualquier restriccién anor-

mal en el suministro de sus medicamentos, esta obligado a informar con antelacién. Igualmente, las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas

colaboran en la deteccidén y comunicacidn precoz de estos problemas. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es el orga-

nismo encargado de tomar las medidas necesarias para que ninguln paciente vea interrumpido su tratamiento.

Situacion actual

Los problemas de suministro de medicamentos no son meramente un indicador
logistico: son un barémetro de la salud y resiliencia de toda la cadena de valor
farmacéutica. Esta seccidn proporciona una visiéon de la situacién en el primer
semestre de 2025 y su evolucién con respecto a los uUltimos afos, sentando las
bases para un analisis mas profundo. Los datos agregados para este primer se-
mestre del afilo muestran un panorama que, si bien presenta signos de mejora,
sigue siendo un desafio significativo. Durante el primer semestre de 2025 se
encontraban registradas un total de 32.812 presentaciones, de las cuales un

3,64% presentaban problemas de suministro.

El analisis de la evolucién semestral revela una mejora tangible en la gestién de
la cadena de suministro. Las 1.194 incidencias registradas en el primer semestre
de 2025 representan una notable reduccién interanual: un 15% menos que en el
primer semestre de 2024 (1.412) y un 22% menos que en el pico alcanzado en el
primer semestre de 2023 (1.532). Esta comparativa confirma una clara tendencia
a la baja, aunque el volumen de incidencias se mantiene en un nivel estruc-
turalmente superior a los periodos previos a 2022, lo que podria relacionarse
con una mayor concienciacién por parte de los titulares de la autorizacién de

comercializacion sobre la importancia de notificar los problemas de suministro.



Ademas, el niumero de problemas de suministro de impacto mayor se man-
tiene respecto a semestres anteriores, y representa Unicamente el 0,23% (77

presentaciones) de las presentaciones autorizadas.

Para comprender esta situacién y desarrollar respuestas efectivas, es funda-
mental analizar en detalle las causas de los problemas de suministro. Al igual
que en semestres anteriores, los principales problemas de suministro son los
causados por problemas de capacidad de la planta (28,5%), como es el caso
de los medicamentos analogos de GLP-1; seguidos de los causados por el au-
mento de la demanda (21,4%) y los causados por problemas de fabricacién no
derivados de problemas de calidad (15,5%), como el problema de suministro

de Calcitriol Kern Pharma 1 microgramo/ml solucién inyectable EFG.

Es de relevancia destacar la inclusién de nuevas causas durante este semes-
tre, anteriormente incluidas en la categoria “otros”, lo que ha permitido una
mejor categorizacién de las mismas, como por ejemplo problemas logisticos
(3,4%) y asuntos regulatorios (2,3%), como por ejemplo el problema de sumi-
nistro con el medicamento Colircusi Fenilefrina 100 mg/ml colirio en solucién,

en el que ademas también estan implicados problemas en la fabricacién.

Entender estas causas es el primer paso, pero su verdadero alcance estratégi-
co se mide por sus efectos concretos en el sistema sanitario y en los pacientes.
No todos los problemas de suministro generan el mismo nivel de trastorno en
la atencidén sanitaria. Desde una perspectiva estratégica, es crucial segmentar
el impacto para priorizar recursos, enfocar la atencién regulatoria y guiar las
decisiones corporativas. Este andlisis desglosa el impacto de las incidencias
del primer semestre de 2025 por nivel de criticidad, grupo terapéutico y canal

de distribucién.

Del total de presentaciones afectadas, el 0,23% (77 presentaciones) son cla-

sificadas como de impacto mayor, lo que significa que su falta puede tener

consecuencias clinicas significativas para los pacientes. La duracién de estos
problemas de alto impacto es un factor critico para la gestién del riesgo, al
igual que en semestres anteriores la gran mayoria se resuelven en menos de
tres meses. Aunque los problemas de duracién superior a tres meses son los
menos numerosos, estas situaciones prolongadas exigen una gestién mas
compleja, incluyendo la importacién de medicamentos extranjeros o la bus-

queda de alternativas terapéuticas a largo plazo.

No todos los problemas de suministro generan el mismo
nivel de trastorno en la atencién sanitaria. Desde una
perspectiva estratégica, es crucial segmentar el impacto
para priorizar recursos, enfocar la atencién regulatoria

y guiar las decisiones corporativas

Al igual que en semestres anteriores, los medicamentos con receta acumulan
el mayor numero de problemas, representando el 66,5% del total de inciden-
cias. Sin embargo, los medicamentos de uso hospitalario, con un 8,09% del
total de las presentaciones autorizadas en problemas de suministro durante
este periodo, son el grupo que requiere mayor numero de recursos por parte
de la AEMPS, dada su criticidad.

Para completar el analisis de la situaciéon de suministro de los medicamen-
tos registrados en Espaia durante el primer semestre de 2025, es relevante
identificar a los titulares de autorizacién de comercializacién (TAC) que han
notificado un mayor ndmero de problemas de suministro clasificados como
de impacto mayor. Este andlisis, no busca asignar culpas, sino ofrecer una vi-

sién objetiva de la concentracién de incidencias criticas. Durante el primer



semestre de 2025, los laboratorios que registraron cuatro o mas notificaciones S.P.A., Amdipharm Limited, Novo Nordisk A.S., Pfizer S.L., Viatris Pharmaceuti-

de impacto mayor fueron B. Braun Medical S.A., Kern Pharma S.L., Alfasigma cals, S.L., Sandoz GMBH y Teva Pharma S.L.U.

Todas las presentaciones de medicamentos que sufren problemas de suministro se actualizan de forma permanente y pueden consultarse en la web del
Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA).



https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html

¢Qué impacto tienen en el paciente los problemas de suministro?

Los pr°b|emas de suministro se miden El ibuprofeno puede encontrarse en diferentes

en presentaciones de medicamentos presentaciones como comprimido, capsula o jarabe.
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¢Quién detecta estos problemas?

Durante el primer semestre de 2025, el compromiso de los titulares de autoriza-
cién de comercializacion de medicamentos (TAC) fue fundamental en la detec-
cién de problemas de suministro. El 93,2% de los problemas de suministro fueron
comunicados por ellos, lo que demuestra su implicacién. Esta colaboracién tem-
prana permite a la AEMPS anticiparse a las interrupciones y actuar rapidamente,
reduciendo el perjuicio para el paciente. Otras entidades como las comunidades
auténomasy los hospitales contribuyeron con un volumen mucho menor de no-
tificaciones, y la mitad de sus comunicaciones de problemas de suministro ini-

ciales resultaron no ser problemas de suministro.

El sistema CISMED, creado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos (CGCOF), aporto solo el 1% de las notificaciones de problemas de suminis-
tro confirmados porque la mayoria ya estaban bajo el conocimiento de la Agencia.
No obstante, la AEMPS destaca que CISMED es un recurso vital para vigilar la si-
tuacion de aquellos farmacos susceptibles de ser desviados del mercado nacional
(distribucién paralela) cuando se constata la existencia de reclamaciones en ofici-

nas de farmacia, un riesgo que podria comprometer seriamente la salud publica.

Actuaciones de la AEMPS

Las actuaciones llevadas a cabo por la AEMPS en colaboracién con los titulares
de la autorizacién de comercializacién en materia de problemas de suministro
son un mecanismo fundamental para mitigar el impacto de los desabasteci-
mientos en los pacientes. En el periodo evaluado, se ha observado una estabili-
dad en la magnitud del nUmero de problemas de suministro, aunque con unin-
cremento marginal respecto al semestre precedente. Por tanto, no se espera un
aumento en las medidas de mitigacién de los problemas de suministro llevados

a cabo por la AEMPS. No obstante, la Agencia ha mantenido un elevado nivel de

intervencion proactiva. Se han registrado 801 actuaciones orientadas a prevenir
o minimizar el impacto de los problemas de suministro. Este volumen de accién
representa un ligero incremento en el esfuerzo operativo, al compararse con las

765 intervenciones registradas en el periodo inmediatamente anterior.

La respuesta de la AEMPS se ha articulado mediante un conjunto diversificado
de herramientas regulatorias, priorizando aquellas que garantizan la disponibili-
dad inmediata de alternativas terapéuticas en el mercado nacional. Las paradas
de exportacién a terceros paises y paradas de envio a otros Estados miembros
son la medida de mayor impacto, destinada a retener stock para el mercado
nacional, principalmente las paradas de envio a Estados miembros. Estas medi-
das se adoptan como ultimo recurso una vez constatada la escasez del medica-
mento en el mercado o como prevencién de este hecho, teniendo en cuenta los
datos que maneja la Agencia: stocks, ventas, consumos y previsiones de nuevas
unidades. No obstante, la AEMPS ha tenido que recurrir a la restriccién cautelar
de exportacién en numerosas ocasiones durante este semestre (401 interven-
ciones). Las comercializaciones excepcionales han supuesto la segunda medida
mas utilizada durante este semestre para mitigar el impacto de los problemas de
suministro, con un total de 229 intervenciones. Ademas, también se ha contac-
tado en 97 ocasiones con el TAC del medicamento alternativo con el objetivo de
comprobar si podia cubrir la falta del medicamento en problemas de suminis-
tro. Al igual que en los semestres anteriores, la importaciéon de medicamentos
extranjeros también ha sido utilizada para paliar la falta de medicamentos en
desabastecimiento en un total de 28 casos. También en este semestre se ha re-
currido a la fabricacién excepcional de medicamentos en cinco ocasiones, algo
que llevaba mas de un ano sin utilizarse para este fin. En paralelo, la Agencia ha
mantenido una colaboracién estrecha con las comunidades auténomas para
asegurar la distribucién efectiva de las unidades retenidas mediante las para-

das de exportacion.



La cooperacion con sociedades cientificas y asociaciones de pacientes se ha enfo-
cado en la emisién de recomendaciones de uso racional y priorizacién terapéutica.
Este enfoque es crucial para gestionar la demanda ante el riesgo de desabasteci-
miento, particularmente en el caso de farmacos criticos o de elevada complejidad
posolégica. Esta colaboracién se ha centrado en grupos terapéuticos de alta pre-
valencia o impacto clinico, como los antibiéticos de amplio espectro, los medica-
mentos para el control de la diabetes (ej. analogos del GLP-1) o los psicofarmacos

(ej. para el TDAH), con el fin de optimizar las existencias disponibles.

La colaboracién con el CGCOF en materia de problemas de suministro, se mate-
rializé durante este semestre con la celebracién en febrero de 2025 de la jorna-

da “Pasado, presente y futuro de una lucha coordinada frente a los problemas

que realizan para mitigar este problema global y de preocupacién comparti-
da. En cuanto al régimen sancionador, la actividad se ha mantenido estable en
comparacién con el semestre precedente, con la incoacién de un Unico expe-
diente sancionador. La apertura de este procedimiento se asocia con la falta
de comunicacion reglamentaria sobre una restriccion en el suministro, lo cual

contraviene las obligaciones establecidas en la legislacién farmacéutica.

Es fundamental destacar que, aunque las notas informativas (instrumento de
transparencia) son limitadas, se ha continuado informando sobre los proble-

mas de suministro a través del Centro de Informacién Online de Medicamen-

tos (CIMA) y de la actualizacién continua de la pagina web de problemas de

suministro de la AEMPS.

de suministro”, en la que ambos organismos expusieron el trabajo coordinado

Nuevo Plan de Garantias de Abastecimiento

En junio de 2025, la AEMPS publicé el Plan de Garantias de Abastecimiento de Medicamentos de Uso Humano 2025-2030, con el objetivo de incrementar

y afianzar las medidas previstas en el anterior plan para prevenir, gestionar e informar sobre los problemas de suministro. Este documento, que cuenta con

la coordinacién de todos los agentes implicados en este problema de salud publica, refuerza las actuaciones que ya venia aplicando la AEMPS e incorpora

nuevas propuestas para garantizar la disponibilidad de medicamentos en nuestro pais, fruto del aprendizaje de estos afios, especialmente a partir de la

crisis sanitaria desencadenada por la COVID-19. El anterior plan se publicé en 2019, un afio antes de la pandemia, por lo que esta nueva edicién ya recoge

la experiencia adquirida en ese contexto. Asi, incorpora medidas que permitan reaccionar mejor ante posibles crisis sanitarias, como la deteccion de vul-

nerabilidades y dependencias de terceros paises para la fabricacion de medicamentos y principios activos estratégicos. Entre otras medidas, plantea la

elaboracién de un plan de incentivos que fomente su produccidén en territorio nacional, en colaboracién con los ministerios competentes.

Toda la informacién acerca de las tensiones que se producen en la cadena de suministro y las medidas que toma la AEMPS para que ningun paciente vea interrumpido

su tratamiento, puede consultarse aqui.


https://www.aemps.gob.es/informa/los-problemas-de-suministro-de-medicamentos-se-reducen-en-espana-por-primera-vez-desde-2020/
https://www.aemps.gob.es/informa/los-problemas-de-suministro-de-medicamentos-se-reducen-en-espana-por-primera-vez-desde-2020/
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/
https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-abastecimiento-AEMPS-2025-2030.pdf
https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/
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Para entender qué hay detras de cada actuacién, pulse aqui.


https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/#actuaciones

Enfoque global

La problematica asociada al suministro de medicamentos constituye un desa-
fio de alcance global que requiere una respuesta coordinada y eficaz. En este
contexto, la AEMPS mantiene una participacién activa en los érganos técnicos
europeos responsables de la gestion de estos incidentes, incluyendo comités
Yy grupos de trabajo orientados a su prevencion, deteccién temprana, monito-
rizacién y comunicacion. La Agencia desempena un papel estratégico dentro
del marco de cooperacion con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), la
Red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA) y la Comisién Europea (CE),
consoliddndose como uno de los actores mas relevantes en la estructura regu-

latoria de la Unién Europea.

Durante el primer semestre de 2025, el grupo de trabajo MS SPOC (Medicine
Shortages Single Point of Contact), en el que la AEMPS estd intensamente in-
volucrada, ha continuado desarrollando acciones orientadas a la gestién de la
disponibilidad y escasez de medicamentos. Entre los medicamentos que han
requerido especial seguimiento se encuentran Pegasys, Zyphadera, Visudyne,

Novoseven, Fludarabina, diversas insulinas y Flecainida, entre otros.

En este contexto, la AEMPS ha colaborado en los mecanismos de solidaridad
coordinados por la EMA, con el objetivo de asegurar un suministro continuo y

adecuado de medicamentos en el ambito de la Unién Europea.

Asimismo, la Agencia forma parte de numerosos grupos de trabajo constituidos
en el seno del MS SPOC, orientados a abordar situaciones especificas que de-
mandan una atencidén prioritaria y la implementacion de medidas consensua-
das entre los Estados miembros para mitigar el impacto y prevenir la escasez.
En particular, destaca su participacion en el proyecto piloto sobre planes de

prevencién y mitigacion de la escasez, desarrollado conjuntamente con la EMA

y otras autoridades nacionales, centrado en la evaluacion de los planes presen-

tados por los titulares de autorizacién de comercializacién implicados.

Otro de los grupos que ha intensificado su actividad es el dedicado a la disponi-
bilidad de insulinas, que ha trabajado en la revisidon de alternativas terapéuticas
para personas con diabetes, ante el cese de comercializacién de determinadas
presentaciones autorizadas. De la misma manera, se ha llevado a cabo una la-
bor exhaustiva en el grupo de trabajo focalizado en la armonizacién de la defi-

nicion de escasez a nivel europeo.

Paralelamente, se ha realizado un seguimiento del impacto de la situacién
geopolitica actual sobre el suministro de medicamentos, con el fin de anticipar
posibles riesgos y prevenir posibles alteraciones que puedan afectar a su dispo-

nibilidad en el mercado europeo.

La AEMPS desempefia un papel estratégico dentro del marco
de cooperacién europeo, consolidandose como uno de los
actores mas relevantes en la estructura regulatoria de la UE

La AEMPS también colabora en iniciativas a nivel del Consejo de Europa for-
mando parte del grupo de trabajo del EDQM (European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare) para crear una guia metodoldgica para
seleccionar medicamentos en riesgo de escasez, con el objetivo de ayudar a
autoridades sanitarias y profesionales sanitarios a identificar medicamentos
criticos que podrian tener problemas de escasez y que pueden ser preparados
en farmacias hospitalarias o comunitarias como solucién temporal utilizando

la formulacion magistral.



Adicionalmente, la AEMPS ha contribuido de forma activa a la evaluacién y ac-
tualizacién de la Lista Europea de Medicamentos Criticos, cuya primera edicidén
fue publicada a finales de 2023 y la segunda en diciembre de 2024. Actualmen-
te, se continda trabajando en su revision periddica para garantizar su vigencia y

utilidad como herramienta estratégica.

Otra iniciativa relevante ha sido la participacién activa en la Plataforma Euro-
pea de Problemas de Suministro de Medicamentos (ESMP, por sus siglas en
inglés), desarrollada por la EMAy puesta en marcha a finales de enero de 2025.
Desde el 2 de febrero, los titulares de autorizacion de comercializacién estan
obligados a notificar los problemas de suministro en circunstancias normales

a través de esta plataforma.

Por su parte, la AEMPS ha trabajado estrechamente junto con las comunidades
auténomas, con el Consejo General de Colegios Farmacéuticos y con la Fede-
racion de Distribuidores Farmacéuticos en la metodologia que va a facilitar la
recogida y transmision de toda esta informacion que va a permitir que se pue-
dan llevar a cabo las obligaciones de notificacion establecidas en la normativa.
La colaboracién entre todos los actores involucrados en estas actividades es

crucial para un resultado satisfactorio y exitoso en caso de preparacién o crisis.

Por otro lado, la direccidon de la AEMPS forma parte del Grupo Directivo Ejecu-
tivo sobre Desabastecimiento y Seguridad de Medicamentos (MSSG, por sus
siglas en inglés), compuesto por un representante de la EMA, un representante
de la Comision Europea y un representante de cada Estado miembro. Este gru-
po ha continuado su labor de supervision y respuesta ante problemas criticos
de suministro que requieren una intervencién directa y coordinada a nivel eu-
ropeo. Todas las actividades desarrolladas en el seno del grupo durante 2024

se recogen en el Informe Anual de Actividades del Grupo Directivo Ejecutivo

sobre la Escasez y la Seguridad de los Medicamentos (MSSG) 2024, publicado

en junio de 2025. Se trata del primer informe anual, elaborado con el objetivo
de aumentar la transparencia de sus actividades. Ademas, la AEMPS ha par-

ticipado activamente en el grupo de trabajo del MSSG sobre la metodologia

de andlisis de vulnerabilidades en la cadena de suministro. La creaciéon de este
grupo, establecido en abril de 2025, responde a la disposicién recogida en la
nueva propuesta de legislaciéon farmacéutica que encomienda a la EMA, en co-
laboraciéon con el SPOC working party, el desarrollo de una metodologia comun
para identificar no solo a los medicamentos criticos, sino también las vulnera-
bilidades de sus cadenas de suministro. Tras la publicacién en diciembre de
2024 de la segunda version de la Lista de Medicamentos Criticos de la Unidn,
este grupo se focaliza ahora en el segundo objetivo, es decir, el desarrollo de la
metodologia de andlisis de vulnerabilidades. Esta servird de base para la pro-
puesta del MSSG de una lista actualizada de medicamentos criticos de la UE,
que debera ser adoptada por la Comisién Europea y en base a la cual el MSSG
podra formular recomendaciones sobre medidas de seguridad de suministro a
los titulares de autorizacién de comercializacidn, los Estados miembros, la Co-

misién u otras entidades.

Asimismo, la propuesta de legislacion exige a los TAC que dispongan de pla-
nes de prevencion de problemas de suministro y propone que la EMA les pro-
porcione orientacién sobre los enfoques para agilizar la aplicaciéon de dichos
planes. Este trabajo se esta llevando a cabo en el marco del grupo de trabajo

sobre el Mecanismo Voluntario de Solidaridad y Politica del MSSG, del que la

AEMPS también forma parte. En febrero de 2025 se amplia su mandato para
gestionar otras actividades relacionadas con la disponibilidad y el suministro
de medicamentos, incluyendo la aplicacién del objetivo 5.1 de la estrategia de
la red de agencias europeas de medicamentos hasta 2028 (EMANS 2028), que
se focaliza en el refuerzo de la disponibilidad de medicamentos para proteger

la salud publicay animal.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products-mssg-annual-activity-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products-mssg-annual-activity-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-working-group-mssg-vulnerability-analysis-methodology_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-working-group-mssg-voluntary-solidarity-mechanism-policy_en.pdf

En cuanto a la participaciéon en la accién conjunta CHESSMEN (Coordination
and Harmonisation of the Existing Systems against Shortages of Medicines,
European Network), en la que la Agencia lidera el paquete de trabajo n°5, cabe
destacar que durante este semestre se han puesto en marcha actividades de
difusion para dar a conocer los resultados del analisis de las causas raiz de los

problemas de suministro. Para ello, se ha publicado el informe del analisis de

las causas raiz de estos problemas (D5.3) tanto en la web de la accién conjun-

ta como en el portal de la Comisién Europea EU Funding & Tenders, y se han

elaborado y compartido materiales informativos en diversos medios digitales.
Ademas, se han presentado los resultados del estudio de las causas raiz a los
miembros del MS SPOC. Paralelamente, la Agencia ha continuado la colabora-
cién con los paquetes de trabajo 6 y 7 encargados de identificar buenas practi-
cas para gestionar los problemas de suministro de medicamentos, y de revisar
el intercambio de informacién digital y de desarrollar un modelo conceptual
europeo de tecnologias de la informacion que permita monitorizar estos pro-

blemas, respectivamente.


https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/projects-details/43332642/101082419/EU4H?order=DESC&pageNumber=1&pageSize=10&sortBy=relevance&keywords=shortages
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/projects-details/43332642/101082419/EU4H?order=DESC&pageNumber=1&pageSize=10&sortBy=relevance&keywords=shortages

) Problemas de suministro destacados

Insulinas

En el afio 2024, la empresa Novo Nordisk comunicé que habia planificado el
cese de varias insulinas, debido a una reorganizacién de su cartera de produc-

tos, lo que motivé que la AEMPS publicara una nota informativa al respecto. En

enero 2025, la Agencia junto con sociedades médicas y asociaciones cientificas

implicadas en el tratamiento de la diabetes, publico otra nota como continua-

cién para emitir una serie de recomendaciones en la priorizacion del uso de
insulinas para ciertos pacientes ante el aumento de demanda previsto. En esta
nota también se actualizé la informacién sobre el cese de la comercializacion

de varias insulinas, programado para 2025 y 2026.

Dexketoprofeno inyectable

El dexketoprofeno es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) derivado del aci-
do propiénico. Su mecanismo de accién esta relacionado con la disminucién de
la sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicién de la ciclooxigenasa (COX).
Es por esto que estd indicado en el tratamiento sintomatico del dolor agudo de
moderado a intenso, cuando la administracién oral no es apropiada, tal como
dolor postoperatorio, cdlico renal y dolor lumbar. A pesar de que hay disponi-
bles AINES inyectables con condiciones similares de prescripciéon/dispensacion
(sujetos a prescripcidon médica) el uso del dexketoprofeno esta muy extendido y

por tanto su falta genera un gran impacto.

A finales del mes de marzo de 2025, Menarini notificé problemas de suminis-

tro con dexketroprofeno inyectable que duraban previsiblemente menos de un

mes. No obstante, el restablecimiento sufrié varios retrasos hasta ser efectivo

finalmente a finales del mes de julio.

Debido al aumento de la demanda sufrido por el problema de suministro de
Menarini, Laboratorios Normon empezé también con problemas de suminis-
tro de dexketoprofeno. No obstante, tras contactar la AEMPS con Normon para
confirmar si podian asumir la cuota total de este principio activo, este laborato-
rio consiguié asumir la cuota total de dexketoprofeno inyectable hasta que se
produjo el restablecimiento, priorizando la produccién de este medicamento y

aumentando el ndmero de fabricaciones.

Tiaprizal inyectable

Tiaprizal es un medicamento que contiene tiaprida como principio activo. Se
trata de un farmaco antipsicético, indicado en el tratamiento a corto plazo de
estados de agitacion y agresividad en pacientes alcohdlicos y en el tratamiento

en los casos graves de Corea de Huntington.

El problema de suministro con este medicamento se inicid a finales del mes de
junio de 2025, y aun no se ha solucionado a la fecha de publicacién de este infor-
me. Para mitigar el impacto en los pacientes, producido por este problema de

suministro, la AEMPS ha importado medicamento extranjero.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/la-aemps-informa-del-cese-de-comercializacion-de-varias-insulinas/)
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-en-colaboracion-con-las-sociedades-medicas-implicadas-en-el-tratamiento-de-la-diabetes-emite-recomendaciones-de-uso-de-las-insulinas-de-accion-rapida/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-en-colaboracion-con-las-sociedades-medicas-implicadas-en-el-tratamiento-de-la-diabetes-emite-recomendaciones-de-uso-de-las-insulinas-de-accion-rapida/

@® Los problemas de suministro dato a dato

| FIGURA 1 FIGURA 2

Problemas de suministro Impacto asistencial de @ brimer semestra
registrados los problemas de suministro @ Segundo semestre

. Primer semestre . Segundo semestre Porcentajes calculados sobre el total de presentaciones de medicamentos autorizadas.

Mayor
2023 0,48% | 0,35%
2024 0,33% | 0,24%
2025 0,23%

Medio
2023 0,38% | 0,42%
2024 0,31% | 0,24%
2025 0,25%

1.532 | 1.415 1.412 | 1.159

Menor

2023 2,40% | 2,24%

2024 2,36% | 1,76%
2025

Nulo
2023 1,39% | 1,28%
2024 1,28% | 1,27%
2025 1,03%
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FIGURA 3

Distribucion de los problemas de suministro
segun su duracion e impacto asistencial @ <1Mes @ 1-3Meses @ >3 Meses
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2024 3717775

2025 (%)
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2023 139 | 690 | 699
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FIGURA 4 FIGURA 5

Causas de los problemas de suministro Problemas de suministro segun su
notificados en el primer semestre prescripcion en el primer semestre
de 2025 de 2025

El calculo se ha realizado teniendo en cuenta el nimero total de causas, 100% 10%
pudiendo tener cada problema de suministro varias causas asociadas.
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FIGURA 6

Problemas de suministro en funcién @ Segundo semestre de 2024
del grupo terapéutico (cédigo ATC) @ Primer semestre de 2025
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FIGURA 7

Problemas de suministro por grupo terapéutico
e impacto asistencial en el primer semestre de 2025 @ Mayor @ Medio @ Menor
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FIGURA 8

Laboratorios que mas problemas de suministro de impacto mayor han registrado
durante el primer semestre de 2025
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Fe de erratas: en la primera version de este informe, la figura 8 era incorrecta, ya que correspondia a la del informe anterior. El error ya esta subsanado.
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