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Cese de las restricciones de suministro en los tratamientos de BCG para instilacién
intravesical.

La situacion de laguna terapéutica generada por el problema de desabastecimiento del
medicamento BCG (Bacillus Calmette-Guérin), comercializado bajo el nombre de ONCOTICE
2-8 x 108 UFC polvo para suspension intravesical, 3 viales (N2 Registro 61377, C.N. 674275) y
el numero limitado de unidades de las que disponia el titular de ONCOTICE (Merck Sharp &
Dohme de Espana, S.A.) motivaron la publicacion el pasado 25 de julio de 2017 (1) de una nota
informativa en la que, ademas de informar sobre la situacion, se comunicaba su distribucién
controlada mediante una serie de restricciones de uso, a traveés de la aplicacion de G
estion de Medicamentos en Situaciones Especiales

de la AEMPS.

Posteriormente, la disponibilidad de unidades de medicamento extranjero procedente de
Estados Unidos, permitieron la modificacion paulatina de las directrices de restriccién de uso
inicialmente establecidas, publicadas en dos notas informativas de actualizacién de fecha 29 de
agosto de 2017 (2) y de fecha de 14 de septiembre de 2017 (3). Asi, en esta ultima nota
publicada, se informd que no se establecia ninguna restriccidn en el caso de los tratamientos
de induccién y se limitd a un maximo de 2 ciclos para los pacientes que comenzaran o ya
estuvieran en régimen de mantenimiento.

Teniendo en cuenta el inminente restablecimiento del suministro del medicamento nacional y la
disponibilidad de stock de viales de ONCOTICE procedente de Estados Unidos, se comunica la
eliminacién de las restricciones anteriormente establecidas tanto en tratamiento de induccién
como tratamiento de mantenimiento. Como consecuencia, se garantiza el acceso al tratamiento
a todos los pacientes para los que esta indicado BCG.

No obstante, hasta que se agote el stock de las unidades de ONCOTICE procedentes de
Estados Unidos, éstas se seguiran distribuyendo a través de la aplicacion de Gestién de
Medicamentos en Situaciones Especiales

de la AEMPS.

La AEMPS comunicara el restablecimiento de suministro del medicamento en el momento en el
que éste se haya producido.
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