i

COF

COLEGIO OFICIAL

el COMUNICADO N° 087/2022

DE ASTURIAS

PROBLEMAS DE SUMINISTRO CON ALGUNOS MEDICAMENTOS
ANALOGOS DEL GLP-1

En relacion con los problemas de suministro de presentaciones de
medicamentos analogos de GLP-1, que en algunos casos ya se estan detectando
en nuestra comunidad- Ej. Ozempic (semaglutida)-, se adjunta la nota
informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) que da cuenta de un aumento en la demanda de algunos de estos
medicamentos, que requiere establecer mecanismos de control de su utilizacion.

La nota incluye recomendaciones para prescriptores para hacer frente a los
problemas de suministro, con alternativas en caso de tener que interrumpirse los
tratamientos en curso, y recuerda la necesidad de utilizar los medicamentos
analogos GLP-1, relacionados, de acuerdo con las indicaciones autorizadas
(control glucémico de pacientes con DM2).

En la medida de lo posible, no se deben iniciar nuevos tratamientos hasta que
los titulares confirmen que pueden abastecer la demanda

En paginas siguientes, la nota informativa completa de la AEMPS.

Oviedo, 31 de octubre de 2022

Campomanes, 24. 1°
33008 Oviedo

Teléfono: 965 212 943

Fax: 985 227 676
colegio@farmasturias.org

www.farmasturias.org



MINISTERIO ! espa AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DESANIAD mae Gamantos 3 Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS emite recomendaciones para evitar o
paliar problemas de suministro con los
medicamentos andlogos del GLP-1

Fecha de publicacién: 18 de octubre de 2022
Categoria: medicamentos de uso humano, problemas de suministro
Referencia: ICM (CONT), 12/2022

o Estos medicamentos se utilizan para mejorar el control glucémico en el
tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 no suficientemente
controlada con dieta y ejercicio

NOTA INFORMATIVA e

o Haaumentado la demanda de algunos medicamentos de este tipo y pueden
producirse problemas de suministro en algunas presentaciones concretas

o La AEMPS emite una serie de recomendaciones para prescriptores para
hacer frente a estos problemas de suministro

o Existe listado de problemas de suministro activos en la web de la AEMPS
con informacién permanentemente actualizada

El grupo de los medicamentos analogos del GLP-1 incluye medicamentos autorizados
para mejorar el control glucémico en el tratamiento de adultos con diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) no suficientemente controlada con dieta y ejercicio. Estos farmacos estan
indicados en monoterapia, -cuando metformina no se considera apropiada debido a
intolerancia o contraindicacion- o en asociacidén con otros medicamentos empleados en
el tratamiento de la diabetes.

Este Ultimo mes, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha tenido conocimiento de un aumento en la demanda de algunos de los medicamentos
incluidos en este grupo y por lo tanto, de posibles problemas en su suministro si no se
ajustan sus prescripciones.

Por un lado, Lilly, S.A. representante local del titular de autorizaciéon de comercializacion
de los medicamentos TRULICITY 0,75 mg Solucién inyectable en pluma precargada, y
TRULICITY 1,5 mg Solucién inyectable en pluma precargada comunico la imposibilidad
de hacer frente al aumento continuado de la demanda de ambos medicamentos.
Actualmente LILLY, S.A. dispone de unidades suficientes para cubrir la demanda habitual
del medicamento, pero presenta problemas de suministro debido al aumento de
consumo.

Asimismo, Novo Nordisk Pharma, S.A., representante local de los medicamentos
OZEMPIC 0,25 mg Solucién inyectable en pluma precargada, OZEMPIC 0,5 mg Solucién
inyectable en pluma precargada, y OZEMPIC 1 mg Solucién inyectable en pluma
precargada, ha informado de un aumento en la demanda de estos medicamentos que
provoca una disponibilidad intermitente de los mismos que se podria mantener durante

el 2023.
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Ademas, Astrazeneca farmacéutica Spain, S.A. representante local del titular de
autorizacion de comercializacion del medicamento BYDUREON 2 mg polvo vy disolvente
para suspension inyectable de liberacién prolongada en pluma precargada ha
informado que tiene previsto dejar de comercializar este medicamento a finales de afo.

La AEMPS, para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas, dispone de un listado
de problemas de suministro activos cuya informacion se mantiene actualizada de forma
permanente.

Informacioén para prescriptores

o Priorice el uso de estos tratamientos de acuerdo a las condiciones
autorizadas (control glucémico de pacientes con DM?2).

o En la medida de lo posible, no inicie nuevos tratamientos hasta que los
titulares confirmen que pueden abastecer la demanda

o Mientras persista el problema de suministro, y ante la posibilidad de no
poder iniciar/continuar el tratamiento por ausencia del medicamento en el
mercado, se recomienda sustituir el tratamiento por alguno de los
medicamentos disponibles del mismo grupo terapéutico:

o Byetta (exenatida; administrado mediante inyeccién subcutanea
antes de las comidas 2 veces al dia),

o Lyxumia (lixisenatida; administrado mediante inyeccion subcutanea
antes de la comida 1 vez al dia),

o Rybelsus (semaglutida; administrado por via oral una vez al dia con el
estdmago vacio y tomado con medio vaso de agua y esperar al
menos 30 minutos antes de comer o beber o tomar otros
medicamentos orales),

o Victoza (liraglutida; administrado mediante inyeccidn subcutdnea 1
vez al dia, en cualquier momento del dia, con independencia de las
comidas).

o Enlos casos en los que se deba sustituir el tratamiento con un analogo de
GLP-1 por una de estas alternativas, se deben tener en cuenta las siguientes
consideraciones:

o Se debe comenzar a administrar el nuevo tratamiento una semana
después de la Ultima dosis de Ozempic/Trulicity.

o Si el tratamiento con aGLP-1 ya estaba establecido, es posible
comenzar con la dosis de mantenimiento del nuevo medicamento,
sin necesidad de utilizar las dosis de inicio.

o Es recomendable un control glucémico mas estrecho durante las
primeras semanas tras la sustitucion.
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