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La falta de un medicamento en la cadena de comercializacion puede ser temporal o
permanente.

Falta Temporal: se resuelve con el tiempo, es cuando por alguna circunstancia
determinada deja de elaborarse y/o importarse el medicamento y las unidades

existentes se agotan.

Falta Permanente: cuando deja de elaborarse y/o importarse por una determinada
razon, o la autoridad sanitaria prohibe la utilizacion de un determinado ingrediente

farmacéutico activo.




Razones frecuentes que llevan a la falta de un medicamento en la cadena de
comercializacion en la Republica Argentina:

v'Desabastecimiento del IFA

v'Problemas en la calidad del IFA

v'Inconvenientes en el proceso de elaboracidon y/o importacion
v'Retiro de lotes del mercado

v La demanda supera a la oferta

v'Cambio en la titularidad y/o representacion del producto

v'Decisiones comerciales

Fuente: Notificaciones recibidas durante el afio 2018 en el drea de Disponibilidad del mercado. DGIT - ANMAT



Total de productos comercializados versus productos notificados en situacion de
falta durante el afio 2018

3%

W PRODUCTOS COMERCIALIZADOS W NOTIFICACIONES

Fuente: Vademécum Nacional de Medicamentos y Notificaciones recibidas durante el aiio 2018 en el area de Disponibilidad del mercado. DGIT - ANMAT



Durante el afio 2018 fueron reportados por los laboratorios titulares 320 productos
en situacion de falta temporal y permanente

TIPO DE FALTA SEGUN EL ORIGEN DE ELABORACION

33%

ETEMPORAL

IMPORTADOS

= PERMANENTE NACIONALES

Fuente: Notificaciones recibidas durante el afio 2018 en el drea de Disponibilidad del mercado. DGIT - ANMAT



Los 320 productos reportados se pueden clasificar en:

® PRODUCTO CON SIMILARES = PRODUCTO UNICO

Fuente: Notificaciones recibidas durante el afio 2018 en el area de Disponibilidad del mercado. DGIT - ANMAT



Consecuencias por la falta de un medicamento unico

v’ Falta de un tratamiento adecuado
v’ Interrupciones del tratamiento
v’ Sustitucidn por alternativas terapéuticas de mayor costo

v’ Aparicidn de efectos adversos

Fuente: Food and Drug Administration. Drug Shortages Infographic. 2018; https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/DrugShortages/ucm441579.htm. Acceso: 01-
08-2019




94 productos unicos reportados con el siguiente detalle:

TIPO DE FALTA SEGUN EL ORIGEN DE ELABORACION

Py, |

=E TEMPORAL

IMPORTADOS

= PERMANENTE NACIONALES

Fuente: Notificaciones recibidas durante el afio 2018 en el area de Disponibilidad del mercado. DGIT - ANMAT



terapéutica de acuerdo con el codigo ATC de

productos unicos con falta temporal

icacion

Clasif
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Fuente: Notificaciones recibidas durante el afio 2018 en el drea de Disponibilidad del mercado. DGIT - ANMAT
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terapéutica de acuerdo con el coédigo ATC de

productos unicos con falta permanente

V 4

ICacion

Clasif

2° Sistema respiratorio

1° Sistema cardiovascular
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Fuente: Notificaciones recibidas durante el afio 2018 en el drea de Disponibilidad del mercado. DGIT - ANMAT



CASOS DE FALTA DE MEDICAMENTOS

v'IFA: VINCRISTINA- Antineoplasico para leucemias
Productos comercializados: 2 marcas comerciales

v'IFA: BLEOMICINA - Antineoplasico para carcinomas
Productos comercializados: 3 marcas comerciales



ESTRATEGIAS PARA GARANTIZAR SU ACCESIBILIDAD

Faltas de productos Unicos y acciones concretas

v'IFA: LIOTIRONINA - Hormona tiroidea
v'IFA: VACUNA PARA MENINGITIS

v'IFA: FLUDROCORTISONA - Corticoesteroide para el Tratamiento de la enfermedad
de Addison

v'IFA:CRISANTASPASA (ERWINIA L-ASPARAGINASA) - Antineoplasico para leucemia
linfoblastica aguda.

v'IFA: COLESTIRAMINA - Hipocolesterolemiante



APORTE A LA COMUNIDAD

La ANMAT brinda como servicios a la comunidad la publicacion del Listado de
Faltantes de Medicamentos en la pagina web institucional, alli puede consultarse la
situacion de los medicamentos que no estan disponibles en la cadena de
comercializacion. También da respuestas a las consultas recibidas a través del correo

faltas@anmat.gov.ar
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Certificado

Nombre

Nombre Genérico (IFA]
[Concentracidn

Forma Farmacéutica

47863

Faltante de medicamentos

2 Listado de los medicamentos que, por diferentes razones, no
se encuentran disponibles en el pais.

ACTACEL

Hemaglutinina filamentosa
(HAF) 5 mcg
Polisacdrido capsular
purificado Polirribosil-
ribitol-fosfato (PRP)

de Haemophilus influenzae

tipo b 10 mcg Fimbrias
(FIM 2y 3)5mecg
Toxoide diftérico =30 Ul
Pertactina (proteina
69kDa) 3 pg Toxoide
pertisico (TP) 10 pg
Toxoide tetanico >40 Ul

Suspensién inyectable

34833

ADALAT OROS

Nifedipina de 20 mg

Comprimidos de
liberacién controlada

34833

ADALAT OROS

Nifedipina de 30 mg

Comprimidos de
liberacién controlada

34839

ADALAT OROS

Nifedipina de 60 mg

Comprimidos de
liberacian controlada

48114

AVELOX

Moxifloxacina 400 mg

Comprimido recubierto

42226

BACTROBAMN

Mupirocina calcica 2 g /
100g

30224

BEMICIM

Pancuronio Bromuro 4 mgf

2mi

Solucidn inyectable
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DESAFIOS

»Que los prescriptores conozcan el listado de faltantes de medicamentos, pues de
esta manera no se iniciarian tratamientos con medicamentos que no se encuentran
en la cadena de comercializacion, evaluando otras alternativas terapéuticas o su
intercambio por similares en caso de existir.

»Mejorar el acceso a la informaciéon: incorporar en el Vademécum Nacional de
Medicamentos las situaciones de faltas de medicamentos cuando la autoridad
sanitaria recibe el reporte del sector regulado.



i
)
-
-
"

Muchas Gracias

Faltas@anmat.gov.ar
Disponibilidad de Mercado
Direccion de Gestion de la Informacion TécniU
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