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o De momento la situacién afecta a los fabricantes de generadores de Mo-99/Tc-99m y de
otros radiofarmacos para terapia

o Previsiblemente, la disrupcion en el suministro se extendera desde mediados de octubre
hasta finales de noviembre

o La AEMPS monitorizara estrechamente esta situacion para mantener la informacion
actualizada ante cualquier novedad

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de problemas de
suministro con los fabricantes de generadores de Mo-99/Tc-99m y de otros radiofarmacos para terapia,
como consecuencia de un retraso en la reapertura del reactor HFR empleado en la produccién de
radiosétopos de uso médico, de acuerdo a la informacién proporcionada por Nuclear Medicine Europe -
The Industry Association.

Segun la informacién proporcionada el pasado 15 de octubre por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), la AEMPS tiene constancia de que la situacién ha afectado, por el momento, a los siguientes
productos:

o Ultra-TechneKow FM 2,15-43,00 GBq generador de radionuclido

(e]

Tekcis 2-50 GBq generador de radionucleido
o Citrato de ytrio (90Y) coloidal CIS bio international 37-370 MBq/ml suspensién inyectable
o Citrato de erbio (169Er) coloidal CIS bio international 111 MBg/ml suspensién inyectable

o Sulfuro de renio (186Re) coloidal CIS bio international 148-370 MBq/ml suspensién
inyectable

o Quadramet 1,3 GBg/ml solucién inyectable

La disrupcién en el suministro de los mismos se extenderd desde mediados de octubre hasta finales de
noviembre, previsiblemente. Es posible que en el trascurso de esta semana se reciban nuevas
notificaciones de productos afectados.

En la actualidad Curium Pharma Spain S.A. estd trabajando en la posibilidad de disponer de Montek 10-
40 GBqg generador de radionucleido, medicamento autorizado pero aiin no comercializado en Espafia,
como medida de mitigacién ante el desabastecimiento de Tekcis y Ultra-TechneKow FM.

Mientras persista esta situacidon, se recomienda seguir las siguientes pautas:

o Optimizar el uso de los generadores de Mo-99/Tc-99m que estén disponibles siguiendo
criterios técnicos adecuados.


https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/66374/FT_66374.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/74970/FT_74970.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/75966/ft_75966.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/76457/FichaTecnica_76457.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/78089/FichaTecnica_78089.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/78089/FichaTecnica_78089.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/98057001/FT_98057001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/86443/FT_86443.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/86443/FT_86443.html

o Priorizar las exploraciones diagndsticas y los tratamientos mas urgentes para asegurar una

adecuada atencién de los pacientes.

o ldentificar en cada centro sanitario las indicaciones clinicas que no tengan alternativas
disponibles para priorizar en ellas el uso de los radiofarmacos.

La AEMPS monitorizara estrechamente esta situacién para mantener la informaciéon actualizada ante
cualquier novedad. Asimismo, para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas, la AEMPS recuerda
que dispone de un listado de problemas de suministro cuya informacién se actualiza de forma

continua.


https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html?activos=1

