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RESPUESTA:

En relacién con el asunto interesado, se sefiala que no esta habiendo problemas
de desabastecimiento en los medicamentos a base de amoxicilina/clavuléanico.

La situacion actual con la amoxicilina se ha resuelto de manera que los ciclos de
tratamiento pueden ser completados con las dosis y duracion prescritas, al no haber
problemas de suministro de comprimidos. Para reducir el impacto negativo de
problemas similares que pudieran darse en el futuro, se trabajara en la elaboracion de
guias de sustitucion de antibioticos, para que los prescriptores conozcan las alternativas
mas adecuadas.

En cuanto al problema de suministro de suspensiones de amoxicilina, se indica
gue no se ha debido tanto a un aumento de la demanda, como a problemas concretos en
la fabricacion de estos medicamentos que no pueden ser previstos. La estacionalidad no
acarrea estos problemas y se considera de manera rutinaria por los fabricantes en sus
previsiones de estocaje.

Todas las presentaciones de medicamentos que sufren problemas de suministro
se actualizan de forma permanente y pueden consultarse en la web del Centro de
Informacién online de Medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) (CIMA), si bien el nUmero de presentaciones afectadas
sobre el total de presentaciones es bajo, por lo que no es previsible que tenga un
Impacto significativo.



La AEMPS esté en contacto con los laboratorios fabricantes de las suspensiones
orales de amoxicilina, para acelerar el suministro. Ademas, se han habilitado, con la
colaboracion de las autoridades competentes en materia de prestacion farmacéutica,
mecanismos de contingencia para que los pacientes que necesiten el producto puedan
disponer de el (uso de comprimidos divididos, reserva de suspensiones en pacientes que
no puedan emplear esta opcion).

No existen problemas en la disponibilidad de principio activo, sino en la
fabricacion del medicamento concreto, como producto terminado. En este momento, los
laboratorios han aumentado la fabricacion de estos medicamentos y se ha resuelto el
problema de suministro.

En las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos constan los
fabricantes del principio activo que, por razones de confidencialidad, no pueden ser
informados al ser parte del dosier de registro. El fabricante del medicamento debe
verificar el origen y la trazabilidad de cada lote de principio activo que recibe.

El problema de suministro de las suspensiones de amoxicilina 250mg/5ml, al
haber sido causado por un problema en el fabricante del producto terminado, afecta a
todas las Comunidades Autonomas de manera similar. Una vez solucionado el problema
de las lineas de produccion, no se prevé que pueda darse escasez proximamente.

Las medidas adoptadas por la AEMPS persiguen que los pacientes pediatricos
que precisasen amoxicilina pudieran recibir este tratamiento. El contenido de la nota
informativa va en el sentido de que los pacientes que necesitasen amoxicilina, en dosis
alcanzables con la divisiébn de comprimidos de 500mg, que son un grupo muy
NUMeroso, recurriesen a esta opcién al no haber problema de suministro de amoxicilina
500mg comprimidos. Las suspensiones se reservarian para aquellos pacientes en los que
la dosis no pudiera alcanzarse dividiendo comprimidos. Esto también reduce el impacto
en otros

Finalmente, se sefiala que las cuestiones referidas a la gestion del personal
medicos, hospitales y centros salud son competencia de las Comunidades Autonomas.

Madrid, 13 de febrero de 2023
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