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INTRODUCCION

Durante el segundo semestre de 2019 la AEMPS se han confirmado 761 problemas de suministro de
medicamentos, de 850 notificaciones recibidas, lo que supone una disminucion de los problemas de
suministro del 19% con respecto al anterior semestre.

La comunicacién de problemas de suministro procedentes de notificantes distintos al titular ha au-
mentado en un 47% gracias a la implantacion de las estrategias de deteccion e identificacion precoz
contempladas en el Plan de garantias de abastecimiento de medicamentos 2019-2022 de la AEMPS.

Los problemas de suministro de impacto alto se han reducido en un 42% y ha disminuido el nUmero
de problemas de suministro de duracién superior a tres meses en impacto mayor, medio y menor.

A 31 de diciembre de 2019, 532 presentaciones estaban afectadas por problemas de suministro ac-
tivos.
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@ DATOS DEL PRIMER SEMESTRE DE 2018

Durante este segundo semestre de 2019, la
Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) recibié un total de 850
notificaciones de posibles problemas de su-
ministro de presentaciones de medicamentos.
No obstante, el titular de la autorizacion (TAC)
confirmd la ausencia de problemas de sumi-
nistro en 89 de las notificaciones recibidas. El
numero de casos confirmados de problemas de
suministro se reduce por tanto a 761 (2,6% de
las presentaciones totales registradas'). Esto
supone una disminucion del 19% del nimero
de problemas con respecto al primer semestre
de 2019.

FIGURA 1

Numero de notificaciones de proble-
mas de suministro recibidas en la
AEMPS entre 2015y 2019
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En este semestre se ha observado un aumento
del numero de notificaciones recibidas de
entidades distintas a los TAC, principalmente

por parte de la Red de Servicios de farmacia
hospitalaria centinela aunque también por
particulares. La deteccidn y notificacion precoz
de problemas de suministro es una de las
medidas contempladas en Plan de garantias de
abastecimiento de medicamentos 2019-2022
de la AEMPS?, con el fin de anticiparse, mitigar
el impacto en los pacientes y profesionales, y
resolverlos en el menor tiempo posible.

Otras de las medidas iniciadas y contempladas
enelreferidoplaneseldesarrollode unainterfaz
para permitir a las comunidades auténomas
integrar la informaciéon sobre problemas de
suministro en sus sistemas de prescripcion. Una
vez integrado, los prescriptores podran conocer,
en el momento de la prescripcion y a través de
sus propias aplicaciones informaticas, si una
presentacion tiene problemas de suministro. Asi
pueden buscarse alternativas en el momento
de la prescripcion, se evitan prescripciones
que no sera posible dispensar y, por tanto, las
molestias para los pacientes y nuevas citas con
el facultativo®.

Otro de los principios de este plan es mantener
la coordinacién de Espana con otros paises
de la Unidn Europea (UE). Tal y como ya se
comenté en el anterior informe, los problemas
de suministro de medicamentos son un
problema global y de preocupacidén compartida
por el resto de autoridades europeas. En este
ambito, la AEMPS participa en los grupos de
trabajo europeos creados en el seno de la Red
de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA)
y la Agencia Europea de Medicamento (EMA)
con el fin de mejorar la gestion de este tipo de
problemas. Actualmente, la AEMPS participa en
estos y otros foros internacionales en los que se
trabaja en dos sentidos para evitar problemas
de suministro:

! La informacion se refiere a presentaciones de medicamentos autorizadas. Un medicamento puede estar autorizado para su venta
en envases con distinto nimero de unidades, por ejemplo 20, 30 0 60 comprimidos. Cada uno de ellos se considera una presentacion
diferente. A fecha 2 de enero de 2020 habia autorizados 14.459 medicamentos y 32.336 presentacione~

2 Plan de garantias de abastecimiento de medicamentos 2019-2022 de la AEMPS. Resumen ejecutivo Iﬂ@

3 La AEMPS desarrolla una interfaz para permitir a prescriptores saber qué presentaciones tienen problemas de suministro

Nota Informativa MUH, 24/2019


https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-abastecimiento-AEMPS-2019-2022.pdf?x17133
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/la-aemps-desarrolla-una-interfaz-para-permitir-a-prescriptores-saber-que-presentaciones-tienen-problemas-de-suministro/
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O Reforzar los requisitos regulatorios de ter-
ceros paises, donde se concentra la produccion
de principios activos, lo que previsiblemente re-
ducira los problemas de calidad que desenca-
denan problemas de suministro.

O Identificar las dindmicas de mercado cau-
santes de problemas de suministro no rela-
cionados con la calidad. En este sentido, se ha
adoptado un documento sobre informacion clave
para la gestion y seguimiento de los problemas
de suministro por las autoridades competentes
estableciendo una serie de indicadores. Dichos
indicadores, como las causas de los problemas,
impacto asistencial o actuaciones realizadas
para paliar los problemas, como la autoriza-
cion de comercializaciones o fabricaciones ex-
cepcionales o la importacion de medicamentos
extranjeros, seran comparados posteriormente
entre los diferentes Estados miembros. Espana
también participa en la implantacién de un sis-
tema de punto Unico de contacto (SPOC system)
de estos problemas a nivel internacional, crea-
do en 2019 para el intercambio de informacion
de problemas de suministro de medicamentos
criticos o de alto impacto asistencial entre las
autoridades competentes de la UE.

Como resultado de estas colaboraciones, en
el pasado mes de julio, se publicaron* dos
documentos guia: Guia para TAC para comunicar
problemas de suministro en la Unidn Europea (UE)
y Guia de buenas practicas para las autoridades
competentes para informar sobre problemas de
suministro

Porotrolado, cabedestacarqueelDepartamento
de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS ha
desarrollado una aplicacion para la notificacion
de problemas de suministro de medicamentos
veterinarios y su publicacién en CIMAVET®.

4 La Red de Jefes de Agencia de Medicamentos y la EMA publican recomendaciones para mejorar la comunicacién de los problemas de

suministro Nota Informativa AEMPS, 11/2019
> La AEMPS establece un nuevo procedimiento de comunicacion de los problemas de suministro de medicamentos
veterinarios y su publicacién en CIMAVET Nota Informativa MVET, 11/2019



https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-red-de-jefes-de-agencia-de-medicamentos-y-la-ema-publican-recomendaciones-para-mejorar-la-comunicacion-de-los-problemas-de-suministro/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-red-de-jefes-de-agencia-de-medicamentos-y-la-ema-publican-recomendaciones-para-mejorar-la-comunicacion-de-los-problemas-de-suministro/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/industria-2/2019-industria-2/la-aemps-establece-un-nuevo-procedimiento-de-comunicacion-de-los-problemas-de-suministro-de-medicamentos-veterinarios-y-su-publicacion-en-cimavet/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/industria-2/2019-industria-2/la-aemps-establece-un-nuevo-procedimiento-de-comunicacion-de-los-problemas-de-suministro-de-medicamentos-veterinarios-y-su-publicacion-en-cimavet/
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FIGURA 2

Numero de problemas de suministro recibidos
durante el segundo semestre de 2019 segun su
origen.

POR TIPO DE NOTIFIGANTE

Durante el segundo semestre de 2019 se reci-
bieron 197 notificaciones por parte de autorida-
des de comunidades auténomas (CCAA], Agen-
cia Europea de Medicamentos, Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, aso-
ciaciones profesionales de pacientes, la Red
de Servicios de farmacia hospitalaria centinela
creada este semestre asi como de particulares,
lo que supone un 47% mas de notificaciones
procedentes de notificantes distintos al TAC.
Esta diversificacion de las fuentes de informa-
cidon sobre problemas de suministro mejora la
capacidad de deteccidn y, previsiblemente, me-
jorar la gestion y reducir su impacto.

Tras la verificacion con los TAC de la informa-
cién proporcionada, se confirm¢ la existencia
de un total de 108 problemas de suministro, lo
que implica que en 89 de estas notificaciones,
el medicamento si se suministraba al mercado
aunque por distintos motivos el notificante con-
creto no hubiese tenido acceso al mismo, gene-
ralmente de forma puntual.

En la figura 2 puede consultarse la distribucion
de los problemas de suministro confirmados en
funcion del notificante, junto con informacion de

ANALISIS DE LAS NOTIFICACIONES RECIBIDAS
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los casos confirmados en funcion del origen.

De forma analoga al primer semestre, se identi-
fica que el 86% de los problemas de suministro
son notificados por el TAC.

En la tabla 1 se encuentran recogidos los diez
laboratorios con mayor niumero de notificacio-
nes de problemas de suministro.
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TABLA 1 Laboratorios con mayor nimero de notificaciones de problemas de suministro

Ne DE NOTIFICACIONES
PFIZER, S.L. 99
MYLAN PHARMACEUTICALS, S.L. 82
SANOFI AVENTIS, S.A. 64
ACCORD HEALTHCARE, S.L.U 35
GLAXOSMITHKLINE, S.A. 31
KERN PHARMA, S.L. 30
TEVA PHARMA, S.L.U. 24
BAYER HISPANIA, S.L. 23
SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. 23
MEDA PHARMA, S.L. 20

Tabla 1. Relacidon de laboratorios con mayor niimero de notificaciones de problemas de suministro
*incluye las notificaciones de todos los laboratorios del grupo.
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‘ ANALISIS DE LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO

Las causas que originan los problemas de su-
ministro suelen ser complejas y no Unicas. En
la figura 3 se reflejan los porcentajes de pro-

FIGURA 3

Numero de problemas de suministro recibi-
dos durante el primer semestre de 2019 se-
gun su origen.

PROBLEMAS DE CALIDAD
- AUMENTO DE LA DEMANDA

PROBLEMAS DE CAPACIDAD DE LA PLANTA
- PROBLEMAS DE FABRICACION
- DISTRIBUCIGN PARALELA

SIN NOTIFICACION DE CAUSA

0TROS

- PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Los problemas de fabricacion pueden ser muy
variados, desde la necesidad de introducir me-
joras o remodelaciones en las instalaciones, a
cambios en el proceso de fabricacion del medi-
camento.

En el caso de los problemas de capacidad, sue-
len estar originados por un aumento en la de-
manda del medicamento que las lineas de fa-
bricacion disponibles no pueden asumir, lo que
conlleva retrasos en el suministro de algunos
medicamentos.

En otros casos, puede producirse un aumento
de la demanda subito de un medicamento cuan-

blemas de suministro segln su causa origen o
principal.

8%

20%

do un TAC reduce o interrumpe el suministro de
un medicamento para el que existen alternati-
vas. En estos casos, es frecuente que las alter-
nativas puedan suministrar el mercado durante
un periodo de tiempo, pero sufran un problema
de suministro después por no poder cubrir la
totalidad del mercado.

Asi, en este semestre puede observarse que los
problemas de suministro debidos a problemas
de fabricacion no derivados de problemas de
calidad y a capacidad insuficiente de las plan-
tas de fabricacion han supuesto el 52% del total.
Aunque siguen siendo las causas mayoritarias,
el peso relativo de estas causas ha disminui-
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do respecto al primer semestre, en el que es-
tas causas se relacionaban con el 60% de los
problemas de suministro. Esta reduccién puede
explicarse por el progreso en la adaptacion a la
normativa de serializacion y dispositivos de se-
guridad, vigente desde el 9 de febrero de 2019.
El nimero de notificaciones de problemas de
suministro derivados de problemas de fabri-

cacion y/o capacidad por este motivo ha sido
menor en el segundo semestre. La adaptacion
a este nuevo requisito supone, entre otros, la
incorporacion de nuevas lineas de acondicio-
namiento y remodelaciones en los laboratorios.
Asi, la superacion de los problemas asociados a
la serializacidon hace que la actual distribucion
de causas se asemeje a la de los problemas de

FIGURA 4 800 7,83% 8%
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la segunda mitad de 2018.

Por otro lado, durante el segundo semestre de
2019 se ha producido un aumento del porcenta-
je de problemas de suministro provocados por
problemas de calidad y problemas de suminis-
tro de principios activos, como los producidos
por la deteccion de nitrosaminas en los medi-
camentos que contienen ranitidina. La ausencia
de ranitidina en el mercado ha repercutido en el
consumo de los medicamentos con famotidina,
que ha terminado acusando también problemas
de suministro.

En el analisis de causas de este semestre puede
observarse la incorporacién de una nueva cla-
sificacion relativa a cambios regulatorios, que

10

UH DH Sin receta

en los anteriores informes se habia incluido en
la categoria “otros”. Los cambios regulatorios
engloban tanto variaciones presentadas al re-
gistro del medicamento, como cambios de titu-
laridad.

La figura 4 incluye el andlisis de estas notifica-
ciones en funcién de las condiciones de pres-
cripcion y dispensacion. Estas condiciones de
prescripcion se dividen en medicamentos sin
receta, medicamentos de uso hospitalario (UH)
o de diagndstico hospitalario (DH). En la figu-
ra 4a puede observarse la distribucion de los
problemas de suministro en cada una de estas
categorias. En la Figura 4b se ha representado
el porcentaje de medicamentos afectados por
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problemas de suministro con respecto al total
de medicamentos autorizados en cada catego-
ria. Resalta el porcentaje de medicamentos UH
con problemas de suministro (cerca del 8% del
total) frente al resto de categorias.

Se observa que han disminuido un 22% las no-
tificaciones de medicamentos sujetos a pres-
cripcidon meédica, que se pueden dispensar en
las oficinas de farmacia y un 16% para los me-
dicamentos de UH. No obstante, el nimero de
problemas de suministro que afectan a medi-

300
240
Problemas de sumi-
nistro notificados en
el primer y segundo
semestre de 2019 en 180
funcion del grupo tera-
péutico por cddigo ATC
en numeros absolutos.
120
60

20 SEMESTRE 2019

- 19 SEMESTRE 2019 0

N C J

Los grupos ATC mas afectados por problemas
de suministro durante el segundo semestre de
2019 han sido de nuevo los medicamentos del
grupo N, Sistema Nervioso, como veremos en el
analisis de los problemas de suministro de mayor
impacto en este periodo, con medicamentos
como el Epanutin, Depakine o Mysoline, y del
grupo C, Sistema Cardiovascular. No obstante,
el numero de presentaciones afectadas en estos
grupos se ha reducido en un 27 % y un 21%
respectivamente.

L

1"

camentos sin receta ha aumentado durante el
segundo semestre de 2019.

Sin embargo como se observa en los graficos
(a) y (b) de esta misma figura, se mantiene la
mayor proporcion de notificaciones de medica-
mentos de uso hospitalario.

En la figura 5 puede observarse la comparati-
va del nimero de problemas de suministro en
funcion del grupo ATC en el primer y segundo
semestre.

6 ABDVMUHRSP

En el resto de grupos ATC también se ha reducido
el nimero de problemas de suministro, a
excepciéon del grupo A, tracto alimentario vy
metabolismo en el que se ha producido un
aumento de las presentaciones afectadas. Este
aumento se deberia a los desabastecimientos
provocados por la deteccidn de nitrosaminas
en medicamentos que contienen ranitidina,
asi como al desabastecimiento de famotidina
ocasionado por los de ranitidina.
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IMPACTO AGISTENGIAL

Durante el segundo semestre de 2019 se ha
reducido el nUmero de problemas de suministro
deimpactoaltoydeimpacto menor, conrespecto
al primer semestre de 2019. Esta comparativa
se encuentra recogida en la figura 6.

En la figura 6 se incluye la clasificacion segun
dicho impacto.

Se han clasificado como problemas de
suministro de impacto mayor 54 notificaciones,

1400
FIGURA 6 -

1000
Impacto asistencial de los 800
problemas de suministro no-
tificados en el primer y se-
gundo semestre de 2018 y el 600
primer semestre de 2019.

~
- 10 semestre 2019 200 — —

0
Mayor Medio Menor Nulo

2° semestre 2019

lo que supone un 7,1% de las notificaciones
totales recibidas. Esto implica una reduccion
del 41,9% de las notificaciones de este tipo de
impacto con respecto al primer semestre de
2019.

El nimero de problemas de suministro de
impacto medio notificados en el segundo

ZNota explicativa sobre las categorias de Impacto asistencial:

semestre, un total de 74 notificaciones, es
similar al del primer semestre y han supuesto
el 9,7% de las notificaciones.

Los problemas de suministro de impacto me-
nor notificados han sido 367, lo que supone una
reduccion de un 27,0% con respecto a los no-
tificados durante del primer semestre. Estos
problemas de suministro suponen el 48,2% de

Impacto Nulo. Se considera nulo cuando, debido a la corta duracién del problema de suministro, se mantiene un abastecimiento normal
del medicamento a los pacientes con las unidades existentes en el canal de distribucion.

Impacto Menor. Se considera menor cuando, al existir en el mercado otros medicamentos comercializados con el mismo principio activo
y misma via de administracion, es posible la sustitucion del medicamento por el farmacéutico en la mayoria de los casos.

Impacto Medio. Se considera esta categoria cuando, existiendo alternativas en el mercado, se requiere de la intervencion del médico
prescriptor que debe determinar la eleccidn de tratamientos alternativos.

Impacto Mayor. En esta categoria, la falta del medicamento genera un impacto asistencial importante, por no disponer de alternativas
terapéuticas en alguna o ninguna de sus indicaciones, siendo necesarias acciones que van mas allé de la sustitucion del medicamento
por el farmacéutico o el cambio de prescripcién por parte del médico (por ejemplo, comercializacion excepcional o importacion de medi-

camentos extranjeros).

12
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FIGURA 7

Distribucion porcentual de los
problemas de suministro segun
su duraciony en funcion del im-
pacto asistencial.

las notificaciones totales. Los problemas de su-
ministro de impacto nulo han sido 266, por lo
que es similar al del primer semestre y han su-
puesto el 35,0% de las notificaciones.

El tiempo en el que se soluciona el problema de
suministro y el medicamento vuelve a estar dis-
ponible en el mercado es también un parametro
a considerar y analizar.

El niUmero de problemas de suministro de im-
pacto mayor con una duracion superior a 3 me-
ses ha sido de 26, lo cual, supone una dismi-
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nucion en numero absoluto con respecto a las
del primer semestre, en el que ascendia a 34
expedientes. Aun asi, el 48 % de los problemas
de alto impacto han tenido una duracién supe-
rior a 3 meses.

Los problemas de suministro de impacto me-
dioy menor con duracion superior a 3 meses se
han situado en 29 y 140 expedientes respectiva-
mente, de nuevo inferiores al primer semestre.
EL 39,1% de los de impacto medio y el 38,1% de
impacto menor han tardado necesitado mas de
3 meses para resolverse.
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FIGURA 8

NiUmero de notificaciones de
suministro por grupo tera-
péutico e impacto asistencial,
notificados durante el segun-
do semestre de 2019.
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En la figura 8 puede observarse el analisis de
impacto en funcién del grupo ATC. En el primer
semestre de 2019, el grupo L agentes antineo-
plasicos e inmunomoduladores, fue mas afec-
tado por problemas de suministro de impacto
mayor. No obstante, durante este semestre se
ha reducido a 8 el nimero de problemas de su-
ministro de alto impacto en este grupo. Esto su-
pone que los problemas de suministro de alto
impacto en este grupo se han reducido de un
22% a un 12%.

14

En relacion al resto de grupos ATC, los proble-
mas de suministro de alto impacto se han redu-
cido en todos ellos a excepcion de en los grupos
H, J, R.
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AGTUACIONES DE LA AEMPS

El aumento de notificaciones observado en el
primer semestre de 2019 no se ha mantenido

FIGURA 9

en el periodo del presente informe. En el se-
gundo semestre se han reducido el numero de

Aceleracidn variacion I
Fabricacién excepcional HE

Paradas de exportacién il N

Notas informativas l 1l

Actuaciones durante el segundo se-
mestre de 2019 en comparacion con el
primer semestre de 2019, el segundo
semestre de 2019 y segundo semestre
de 2018 que han permitido paliar pro-
blemas de suministro

- 2° Semestre 2018

2° Semestre 2019

- 10 Semestre 2019

notificaciones respecto al primero y el nUmero
de problemas de suministro confirmados, asi
como el impacto de los mismos.

En consecuencia, el nUmero de actuaciones en
respuesta a cada uno de los problemas de sumi-
nistro se ha reducido igualmente. En respuesta
a las notificaciones recibidas, se ha procedido
a diversas actuaciones por parte de la AEMPS
que se presentan en la figura 9y se describen a
continuacion.

Autorizaciones de comercializacion excepcio-
nal. La comercializacién excepcional supone la
puesta en el mercado de un medicamento con
especificaciones ligeramente distintas a las re-
gistradas. Generalmente se conceden para un
medicamento igual al autorizado en Espana,
pero que estd acondicionado para otros paises
y por ello etiquetado en otro idioma, o bien se
trata de medicamentos con caducidad inferior
a seis meses en el momento de la distribucion.
En total se emitieron 142 autorizaciones de co-
mercializacion excepcional, lo cual supone una
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disminucion del 37,2% con respecto a las co-
mercializaciones excepcionales autorizadas en
el periodo anterior.

Distribucion controlada por parte del titular de
la autorizacion de comercializacion. La distri-
bucidon controlada supone el suministro de un
numero maximo de unidades por entidad solici-
tante, en general teniendo en cuenta el histori-
co de solicitudes, lo que permite asegurar una
distribuciéon mas acorde a las necesidades, in-
tentando que las unidades disponibles lleguen
a todos los que las necesitan. Se ha recurrido a
una distribucion controlada en 37 casos de pro-
blemas de suministro.

Importacion y gestion de medicamentos ex-
tranjeros. En 38 casos ha sido necesaria la bus-
queda en otros paisesy la posterior autorizacion
de la importacion de un medicamento extranje-
ro. Se trata de medicamentos no autorizados en
Espana, pero legalmente autorizados en otros
paises y su suministro se gestiona a través de
la aplicacion de Medicamentos en Situaciones
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Especiales.

Autorizaciones de fabricacion excepcional. Las
autorizaciones de fabricacion excepcional se
conceden al propio titular para que se puedan
realizar operaciones de reacondicionamiento
del medicamento o re-etiquetado para adecuar
el medicamento a las especificaciones autori-
zadas, como por ejemplo reacondicionamiento
de muestras gratuitas en unidades disponibles
para su venta, en un laboratorio contratado y
distinto a los incluidos en el registro del medi-
camento. Se han autorizado en 3 casos durante
este semestre.

Notas informativas. En este periodo se han
emitido un total de 5 notas informativas, en co-
laboracidon con sociedades cientificas a fin de
informar a los profesionales sanitarios y/o pa-
cientes de los problemas de suministro de sus
medicamentos, asi como de las alternativas dis-
ponibles o las indicaciones prioritarias para las
que se deben reservar las unidades disponibles.

Paradas de exportacion. Se han efectuado 11
paradas de exportacion de medicamentos ya
que la AEMPS, en base a la normativa vigente,
puede limitar la salida del territorio nacional de
medicamentos con problemas de suministro y
ordenar que estas unidades se destinen a cubrir
las necesidades del mercado espanol.

Procedimientos sancionadores.

El cese del suministro de un medicamento por
parte del titular de autorizacién de comerciali-
zacion, puede ser objeto del inicio de un proce-
dimiento sancionador por parte de la AEMPS.
En este sentido, a lo largo del segundo semes-
tre de 2019 se iniciaron 6 expedientes sanciona-
dores por faltas relacionadas con los problemas
de suministro de medicamento, y otros 3 se en-
cuentran en preparacion.
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DEPAKINE CRONO 500 mg comprimidos de
liberacion prolongada, 100 comprimidos (NR:

60350, CN: 671149)

Depakine Crono 500 mg comprimidos de libe-
racion prolongada es un medicamento para el
tratamiento de la epilepsia y de episodios ma-
niacos en el trastorno bipolar. Se utiliza en el
tratamiento de diferentes tipos de epilepsia, ge-
neralizadas y parciales, en adultos y ninos. Du-
rante el segundo semestre de 2019, el titular de
la autorizacion de comercializacién, informd a
la AEMPS de la falta de producto. Con el objetivo
de reducir el impacto del desabastecimiento, la
AEMPS realizd la importacion de medicamento
extranjero.

EPANUTIN 100 mg CAPSULAS DURAS, 100
capsulas (NR: 45695, CN: 750976)

La fenitoina es un principio activo que se utiliza
para el tratamiento de la epilepsia y otras pato-
logias que cursan con convulsiones. En Espana
hay dos medicamentos autorizados y comercia-
lizados que contienen fenitoina, a la dosis de
100 mg por via oral: Epanutin 100 mg capsulas
duras, 100 capsulas (NR: 45695, CN: 750976) y
Sinergina 100 mg comprimidos, 100 comprimi-
dos (NR: 5970, CN: 650905). La fenitoina es un
principio activo de un estrecho margen terapéu-
tico. Esto quiere decir que pequenas diferencias
en la dosis o en la concentraciéon en sangre
del principio activo pueden ocasionar efectos
adversos graves o diferencias en el efecto te-
rapéutico. Por este motivo, los medicamentos
de estrecho margen terapéutico no pueden ser
sustituidos automaticamente en el momento de
la dispensacidn sin que exista una monitoriza-
cidén clinica a continuacion.

Pfizer, S.L, titular de la autorizacion de la co-
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mercializacion de Epanutin 100 mg capsulas
duras, comunico a la AEMPS su intencidn de ce-
sar el suministro del medicamento. La AEMPS
contactd entonces con Faes Farma, S.A,, titular
de la autorizacion de la comercializacion de Si-
nergina 100 mg comprimidos, para valorar el
aumento en la produccion de este medicamento
y cubrir asi la totalidad del mercado.

Teniendo en cuenta el nimero muy reducido de
unidades con las que se contaba de Epanutin
100 mg capsulas duras y el periodo necesario
para el aumento de produccion de Sinergina 100
mg comprimidos, la AEMPS publicd una nota in-
formativa informando sobre las pautas a seguir
para facilitar la transicion de los pacientes en
tratamiento con Epanutin 100 mg capsulas du-
ras a Sinergina 100 mg comprimidos.

Con el seguimiento de estas pautas, se ha rea-
lizado una transicion ordenada y sin problemas
de un tratamiento a otro.

Medicamentos que contienen Mitomicina

La mitomicina es un medicamento para el tra-
tamiento del cancer. En el segundo semestre de
2019, Inibsa Hospital, S.L.U. dejé de suministrar
debido a un problema de calidad en la sustancia
activa que derivo en la retirada de las unidades
del mercado. Aunque en octubre comenzaron
a comercializar medicamentos con mitomicina
de dos nuevos TAC, Accord Healthcare, S.L.U y
Medac Gesellschaft fur klinische Spezialprapa-
rate mbH, estos no han podido cubrir la falta del
medicamento retirado y la AEMPS procedio a la
autorizacion de varias comercializaciones ex-
cepcionales de unidades y a la importacion de
unidades extranjeras de medicamento.
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MYSOLINE, 100 comprimidos (NR: 18498, CN:
656560)

Mysoline es un medicamento que contiene
como principio activo primidona y pertenece a
un grupo de medicamentos denominados an-
ticonvulsivos. Se utiliza para el tratamiento de
ciertos tipos de epilepsia, convulsiones o ata-
ques convulsivos. Durante el segundo semestre
de 2019, el representante local del TAC, comu-
nicé a la AEMPS la ausencia de producto como
consecuencia de la interrupcion de suministro
por parte del titular. Debido a estas circunstan-
cias la AEMPS realizo la importacion de medi-
camento extranjero e informo a los profesiona-
les sanitarios a través de CIMA.

NOTA FINAL

Del analisis de datos ofrecidos en este infor-
me podemos concluir que si bien se observa un
crecimiento en el nimero global de problemas
de suministro de medicamentos en todo el ano
2019 respecto al 2018, este nimero ha dismi-
nuido un 19% en el segundo semestre, lo que
indicaria un cambio en la tendencia ascendente
del primer semestre.

Ademas, los problemas de alto impacto se han
reducido en un 42% y ha disminuido el nUmero
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de problemas de suministro cuyo restableci-
miento supera los tres meses.

La AEMPS sigue trabajando en la implantacion
de las medidas recogidas en el Plan de garan-
tias, para avanzar en la deteccion precoz de los
problemas de suministro que permita prevenir
el impacto asistencial. Este trabajo se esta rea-
lizando con distintos agentes de la cadena de
suministro.

racion del laboratorio Faes Farma S.A, por la
capacidad de adaptar la produccién al aumento
de demanda y solventar asi el problema de su-
ministro.



