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Impacto y consecuencias de los
desabastecimientos en Espana

Analisis, prevencion, gestion e informacion

César Hernandez Garcia
Jefe Departamento Medicamentos de Uso Humano
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.



Los desabastecimientos provocan, como
minimo, ansiedad e incomodidad en los
pacientes... desconcierto en todos

Pueden desembocar en peores resultados
de salud, errores de medicacion, uso de
medicamentos no indicados, probablemente
mas caros...

La gestion provoca una carga de trabajo
extra en los profesionales sanitarios
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Drug Shortages. Government and
private-sector leaders have struggled
to address persistent drug shortages
driven by complex market forces.
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Growing drug shortage

The number of individual drugs in short
supply is at its highest level since the
University of Utah Hospital began
compiling a U.S. database in 2001.

Active shortages, nationally
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Note: Data for first quarter of 2013 are through
Feb. 28.

Source: University of Utah Drug
Information Service The Denver Post
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MEDICAMENTOS NO AUTORIZADOS EN ESPANA
(EXTRANIEROS)
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Fabricacion del Decisién sobre

producto precio/reembolso
terminado Distribucion
Movimientos de la Decisién de Variaciones | Dinamicas de Practicas
materia prima autorizacion mercado comerciales
Fabricacion de

Desaparicion de un

la materia prima

producto
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Focus on key
public health
priorities
including
availability and
AMR

Strengthen
regulatory
capability &
transparency

Ensure timely
access to new
beneficial and
safe medicines
for patients

Strive for
operational
excellence

Increase
availability
& promote
development
of innovative
medicines

Focus on key
public and
animal health
priorities
including AMR

Assure product
supply chain
and data
integrity

Support training
and capacity
building and
promote the EU
regulatory
model

Promote ‘better
regulation’

Convergence of
global
standards and
contribution to
international
fora
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Prevencion

Informacion

Plan de Control del mercado
Medidas reguladoras

Medicamentos
«Ssin interés comercial»

Identificacion precoz

Sistemas de informacion
Gestion de las alternativas

Informacion web

Integracion con IT de
profesionales sanitarios

Mejorar el alcance



Plan de Control del Mercado

. estrategia para incrementar
progresivamente la capacidad de control del
mercado hasta un 5% de los
medicamentos autorizados, dotando al
sistema de la flexibilidad para responder a
las demandas del mercado nacional.



Medidas reguladoras

Incentivar inclusion de varios fabricantes
en medicamentos vulnerables

Evaluacion de la situacion de los de los
medicamentos ‘sin interés comercial’
Incluir en el PGR del medicamento
Transformar medicamentos extranjeros en
autorizaciones en Espana via RMP
Revision de la politica de sanciones



Gestion. Identificacion precoz

 Definicion clara (faltas, problema de
suministro, impacto en la practica clinica,
desabastecimientos, laguna terapéutica o
en la prestacion)

« Deteccion precoz (notificacion del TAC,
coordinacidon con las CCAA, coordinacion
con las farmacias, identificacion de
productos en riesgo)



| R
s ,xﬂﬂ MINISTERIO agencia espafiola de |
==  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamen tos y
b N EIGUALDAD ' productos sanitarios
22U =

Gestion de las alternativas

Desabastecimiento Existe_,-n
| alt_ernatlvas
iguales

Medicacion extranjera —

Distribucion controlada —

—>
Nota informativa ——

Alternativas a valorar por >
médico

Existen alterna_ttivas
similares




Gestion reguladora

Cero espera en evaluacion

Objetivo normalidad absoluta
Medicamentos extranjeros (autorizar)
Comercializacidon excepcional
Formulacion magistral



Informacion

* Once notas informativas en 2016, veinte
en 2017 y tres hasta hoy en 2018

« Establecer los criterios de publicacion de
notas Informativas y el momento

« Cambios en la web para facilitar consultas
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Medicamentos *

* Datos de medicamentos autorizados

ULTIMOS MEDICAMENTOS
AUTORIZADOS
Ver mas
OLMESARTAN

MEDOXOMILO/AMLODIPINO ASTRON
20 MG/5 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG
Astron Research Ltd

Fecha: 16/02/2018

OLMESARTAN
MEDOXOMILO/AMLODIPINO ASTRON
40 MG/5 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

'GLOSARIO

Busca por medicamento, principio activo, COGIQO nacional o nimero de registro

Buscador para profesionales sanit’ios >,

<)
.
Principios activos * Presentaciones ** Biosimilares ** Huérfanos **
Ver listado Ver listado
** Datos para presentaciones de medicamentos - -
ULTIMAS ACTUALIZACIONES PROBLEMAS DE SUMINISTRO NOTAS DE SEGURIDAD
©)
Ver mas Ver mas
Ver mas

RETACRIT 20000 UI/0,5 ml SOLUCION
INYECTABLE EN JERINGA
PRECARGADA

Hospira Uk Limited

Cambios: Otros

MONOLITUM 15 mg CAPSULAS
DURAS GASTRORRESISTENTES EFG

Laboratorios Salvat, S.A.

AUGMENTINE 1.000 mg/200 mg POLVO
PARA SOLUCION INYECTABLE Y PARA
PERFUSION, 10 viales

Codigo nacional: 606817

Fecha Inicio: 18/02/2018

BESITRAN 20mg/ml CONCENTRADO
PARA SOLUCION ORAL , 1 frasco de 60
ml

Cadigo nacional: 657676

Fecha Inicio: 18/02/2018

GINE-CANESTEN 500 mg COMPRIMIDO
V/AZINIAL 1 cominrimidn

GADODIAMIDA (OMNISCAN): )
SUSPENSION DE COMERCIALIZACION

Nota Informativa MUH (FV) 4/2018

Publicado en: 18/02 8

;2018

ACIDO VALPROICO: NUEVAS
MEDIDAS PARA EVITAR LA
EXPOSICION DURANTE EL EMBARAZO

Nota Informativa MUH (FV) 3/2018

Publicado en: 13/02/2018

ESMYA® : VIGILAR LA FUNCION
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PARA LA BUSQUEDA
RESULTADOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO ACTIVOS

| EXPORTAR

PROBLEMAS DE SUMINISTRO

- Medicamento con problema de suministro Problema de suministro resuelto ¢Qué es un problema de suministro?
i
COD. NACIONAL AUGMENTINE 1.000 mg/200 mg POLVO PARA SOLUCION
606817

INYECTABLE Y PARA PERFUSION, 10 viales

FECHA PREVISTADE FECHA PREVISTA . i ) N ) ) . . .
IHICIO ANALIZACION Existe/n otro/s medicamentols con los mismos principios activos y para la misma via de administracion. 1
19/02/2018 23/04/2018

COD. NACIONAL BESITRAN 20mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION
eo7eTe ORAL , 1frasco de 60 ml

FECHA PREVISTADE FECHA PREVISTA - . ) I X . - P s
HICIo FINALIZACION Existe/n otro/s medicamento/s con &l mismo principio activo y para la misma via de administracion.
1022008 oljoz/z208

COD. NACIONAL GINE-CANESTEN 500 mg COMPRIMIDO VAGINAL,1 ;
es0 comprimido
I

FECHA PREVISTADE FECHA PREVISTA

IHICIO ANALIZACION Existe/n otrofs medicamento/s con el mismo principio activo y para la misma via de administracion.
13/02/2018 06/03/2018
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PRIMPERAN 10 mg /2 ml SOLUCION INYECTABLE

N® REGISTRO : 40256 LABORATORIO @ .
AUTORIZADO { 01/12/1964 } SANOFI AVENTIS, S.A. Ficha técnica Prospecto
COMERCIALIZADO
FORMAS FARMACEUTICAS VIAS DE ADMINISTRACION DOSIS
- SOLUCION INYECTABLE - VIA INTRAMUSCULAR - 10 MG
PROBLEMAS DE SUMINISTRO - ViA INTRAVENOSA METOCLOPRAMIDA/Z
ML

EXCIPIENTES ®

PRINCIPIOS ACTIVOS
- CLORURO DE 50DIO

- METOCLOPRAMIDA HIDROCLORURO

CODIGOS ATC
. AO3F - PROPULSIVOS
. AQ3FA - PROPULSIVOS
- AO3FAOT - METOCLOPRAMIDA

CARACTERISTICAS
- MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA

- CON RECETA
- REDUCE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION

B comeroarane i HO COMERCIALIZADD

PRESENTACIONES

PRIMPERAN 10 mg /2 mi

SOLUCION INYECTABLE , 12
ampollas de 2 mi

CODIGO NACIOMAL: 725531

AUTORIZADO( 27/04/2004 )
Datos del problema de suminsitro

FECHA PREVISTADE FECHA PREVISTA
INICID FAMALIZACION

DE02/208 30/03/2018
Se puede sclicitar como medicamento
extraniero. esta comercializado el
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PRIMPERAN 10 mg /2 mi

SOLUCION INYECTABLE , 12
ampollas de 2 mi

CODIGO NACIONAL: 725531

AUTORIZADOY 27/04/2004 )
Datos del problermna de suminsitro

FECHA PREVISTADE FECHA PREVISTA
IMICID FAMALIZACION
0&/02/2018 30/03/208
Se puede sclicitar come medicamento
extranjero. esta comercializado el
medicamento metoclopramida kern
pharma 10mg/2m solucion inyectable
efg. la agencia ha gestionado la
impeortacion de unidades que estan
disponibles 3 traveés de |z aplicacion de
medicamentos en situacionss
especiales para atender las peticiones
que no reciban unidades de los
titulares.
https./fwww.aemps.gob es/medicamen
tosuschurnano/medsituacionesespecial
es/home.htm

@O NOTAS DE SEGURIDAD

22/2013 - MUH [FV) 22/2013
METOCLOPRAMIDA: RESTRICCIONES DE
USO, ACTUALIZACION DE INDICACIONES
Y POSOLOGIA

30/07/2013

Ampliar informacion
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- En definitiva, un prohiema grave,
creciente, glohal, y complejo

- GComo tal, es necesario ahordario desde
una perspectiva glohal, suficiente e
incentivadora de Ia solucion real y no de
los pasos intermedios
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