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Asunto: Problema de suministro y retirada de lotes del medicamento CHAMPIX
Referencia: SOFM/BBG/am/141

LA AEMPS ACTUALIZA LA INFORMACION SOBRE EL PROBLEMA DE SUMINISTRO Y RETIRADA
DE LOTES DEL MEDICAMENTO CHAMPIX

El pasado mes de julio, la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
comunico la parada de la distribucion de nuevas. unidades de CHAMPIX mientras se investigaba la
presencia de ia impureza N-nitrosovareniclina en el citado medicamento. En ese momento se retiraron de
forma preventiva tres lotes debido a la deteccién de la citada impureza en niveles superiores al limite
establecido por la compariia Pfizer.

En la evaluacion llevada a cabo a nivel europeo, no se ha identificado un riesgo inmediato para los
pacientes tratados con este medicamento. No obstante, se ha establecido un limite mas restrictivo para la
presencia de esta impureza. Esto supone la ampliacién de retirada del mercado de manera preventiva de
todos los lotes que superen este limite.

En Espafa, los lotes afectados por la retirada son todos los que actualmente se pueden encontrar
en almacenes mayoristas y oficinas de farmacia, los cuales se indican en la alerta farmacéutica R_18/2021
publicada en la pagina web de la AEMPS.

informacién para prescriptores: Mientras no se reanude el suministro del medicamento en el mercado,
no se debera prescribir Champix. En su lugar se deberan tener en cuenta tratamientos alternativos para la

dependencia a nicotina.

Informacién para pacientes: Mientras persista el problema de suministro, y ante la posibilidad de no
poder compietar el tratamiento por ausencia del medicamento en mercado, la AEMPS recomienda que los
pacientes que estén en tratamiento con CHAMPIX, e pongan en contacto con su médico prescriptor para
determinar la posibilidad de utilizar otros tratamientos comercializados para la dependencia a nicotina.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

. Tino: 941 299 923

o mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org

. Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofid
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La AEMPS actualiza la informacién sobre el
problema de suministro y retirada de lotes del
medicamento CHAMPIX

Fecha de publicacion: 24 de septiembre de 2021
Catégorfa: medicamentos de uso humano, problemas de suministro, defectos de calidad

Referencia: ICM [CONT), 08/2021-

o Tras la investigacién llevada a cabo sobre Ia presencia de una impureza, la
Agencia informa de la retirada preventiva de nuevos iotes aitos

o Laevaluacién realizada a nivel europeo ha concluido que el limite aceptable
de esta impureza es mas reducido, lo que lleva a actualizar las medidas

o No existe un riesgo inmediato para los pacientes tratados con este
medicamento

o La Agencia recomienda a los pacientes en tratamiento que acudan a su
médico para que valore el'cambio a otro medicamento

Informacién para prescriptores . Informacién para pacientes

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) publicé el pasado 6
de julio de 2021 la Nota Informativa ICM (CONT)_05/2021, en Ia gque comunicaba la parada de
la distribucién de nuevas unidades de CHAMPIX mieniras se investigaba la presencia de la
impureza N-nitrosovareniclina en el citado medicamento. Asimismo, la AEMPS informé de la
retirada preventiva de tres lotes debido a la deteccién de la citada impureza en niveles
superiores al limite establecido por la compafiia Pfizer, la cual estimaba que previsiblemente
en septiembre de este afio se restableceria el suministro.

Teniendo en cuenta los datos disponibles, no se ha identificado un riesgo inmediato para los
pacientes tratados con este medicamento, No obstante, en la evaluacién llevada a cabo a
nivel europeo se ha establecido un Iimite im&s restrictivo para ia presencia de esta impureza.
Esto supone la ampliacién de retirada del mercado de manera preventiva de todos los lotes

que superen este limite.

En Espafia, los lotes afectados por la retirada son todos los que actualmente se pueden
encontrar en almacenes mayoristas y oficinas de farmacia, los cuales se indican en la alerta
farmacéutica R _19/2021 publicada en la pagina web de la AEMPS. Teniendo en cuenta que la
compafifa no ha proporcionado una nueva fecha de restablecimiento, ho deberan iniciarse
nuevos tratamientos hasta que el medicamento vuelva a estar disponible en el mercado.

Para facilitar su seguimiento, la AEMPS dispone en el Centro de Informacién Online de

Medicamentos Autorizados {CIMA) de un listado con los_problemas de suministro cuya

informacién se mantiene actualizada de forma permanente.

sgcim@aemps.es Calle Campezo, 1- Edificio 8
28022 Madrid

comunicacicn@aemps.es )
www.aemps.gob.es Tel 91822 5362
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+ Informacién para. preScriptores

" o Mientras no sereanude el suministro del medicamento en el mercado, no se
debera prescribir Champix. En su lugar se deberan tener en cuenta tratamientos

alternativos para la dependencia a nicotina.

Se actualizara la informacién del problema de suministro tan pronto como se

@)
resuelva, en el Centro de Informacién Online de Medicamentos Autorizados (CIMA).

P Informacién para pacientes

Mientras persista el problema de suministro, y ante la posibilidad de no poder

(0]
completar el tratamiento por ausencia del medicamento eh mercado, la AEMPS
recomienda que los pacientes que estdn en tratamiento con CHAMPIX, se pongan
enh contacto con su médico prescriptor para determinar la posibilidad de utilizar
otros tratamientos comercializados para la dependencia a nicotina.
sgeim@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es E 28022 Madrid
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