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La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) actualiza la
informacion sobre el desabastecimiento de BCG para instilacion intravesical, , ampliando la
inclusién entre los grupos prioritarios a los pacientes con tumores de alto grado Ta-T1G2b con
o sin Carcinoma in situ .

Tal y como se ha informado en las notas informativas publicadas desde el pasado 16 de
septiembre de 2014(1-3 existen problemas mundiales de desabastecimiento de BCG (Bacillus
Calmette-Guérin). El medicamento IMMU-CYST BCG inmunoterapéutica se encuentra en
suspensién temporal de comercializacién desde julio de 2012 por renovacion de las
instalaciones de la planta de fabricacion. En relacion al medicamento ONCOTICE, contindan
los problemas en las plantas de produccién, limitando la liberacién de lotes y produciendo el
consiguiente desabastecimiento. El tercer medicamento que se comercializa en Espafna con el
mismo principio activo y la misma indicacién, VEJICUR polvo y disolvente para suspension
intravesical, también continda en rotura de stock debido al aumento de demanda.

Mientras se consigue el restablecimiento del suministro normal, todas las unidades disponibles
de BCG seguiran siendo distribuidas a través de la aplicacion de Gestién de Medicamentos en
Situaciones Especiales de la AEMPS

Actualmente, se dispone como medicacién extranjera de dos medicamentos con el principio
activo BCG cultivo vivo desecado, similar al autorizado en Espafia: Immunobladder® 80mg )
(cepa Tokyo 1972) y ONCO BCG 40 mg

@)

(cepa Rusa).

Como consecuencia de las gestiones realizadas por la AEMPS se ha conseguido aumentar el
stock de medicamentos extranjeros con BCG. Por tanto, y en linea con las Recomendaciones

del Grupo de Trabajo sobre la BCG y su Disponibilidad en Espafa de la Asociacion Espafola

de Urologia (4), se actualizan las recomendaciones ya publicadas anteriormente, ampliando la
inclusién entre los grupos prioritarios a los pacientes con tumores de alto grado Ta-T1G2b con
o sin Carcinoma in situ. De esta forma las recomendaciones actuales serian las siguientes:

1. Para los pacientes que estén en régimen de mantenimiento se suspendera la
administracion de BCG hasta que haya una mayor disponibilidad de producto.



https://sede.aemps.gob.es/usoHum/otros/medSituEspe.htm
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/otros/medSituEspe.htm
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Las instilaciones de BCG se limitaran al periodo de induccién de 6 semanas.
El mantenimiento se realizara con otras alternativas disponibles, tales como
Mitomicina C o Doxorubicina.

2. Se debe priorizar el inicio del tratamiento con BCG en funcién del riesgo:

- Los pacientes con tumores de alto grado Ta-T1G2b-G3 con o sin Carcinoma in situ 0
aquellos sdélo con Carcinoma in situ, estan considerados en alto riesgo de progresion. En este
tipo de pacientes la instilacién intravesical de BCG debe ser considerada prioritaria.

- En pacientes con riesgo intermedio y en los pacientes con tumores unicos y pequefios Ta
de bajo grado sin carcinoma in situ se podrian considerar otras alternativas terapéuticas, tales
como Mitomicina C o Doxorubicina.

La AEMPS seguira informando puntualmente de cualquier cambio en la 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 , actuales o previstos, que se
mantiene actualizado de forma permanente.
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Fuente: AEMPS (12/01/2015) .
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