1-6-2016
El Consejero de Salud del Gobierno de Navarra, en relación con la pregunta escrita (9-16-PES-00200) presentada por la Parlamentaria Foral Ilma. Sra. Dª Begoña Ganuza Bernaola, adscrita al Grupo Parlamentario de Unión del Pueblo Navarro (UPN), solicitando las siguientes preguntas, tiene el honor de remitirle la siguiente información:

-A ¿Qué está haciendo el Departamento de Salud ante la falta de suministro de la vacuna de la Meningitis B?
En primer lugar queremos destacar que no es una vacuna incluida en el calendario vacunal infantil y con financiación pública solamente está indicada en grupos de alto riesgo.

 El Instituto de Salud Pública y Laboral de Navarra ha tenido en todo momento dosis suficientes para hacer frente a las necesidades de vacunación de estos grupos de alto riesgo: 
INDICACIONES MÉDICAS:


Personas con deficiencia de properdina o con déficits de factores terminales del complemento (incluyendo las que reciban o vayan a recibir eculizumab).

Personas con asplenia o disfunción esplénica grave (anemia de células falciformes) y en aquellos con resección quirúrgica programada.

Personas que han sufrido un episodio de enfermedad meningocócica invasora. 
INDICACIONES OCUPACIONALES

 Personal de laboratorio (técnicos y microbiólogos) que trabajen con muestras que potencialmente puedan contener Neisseria meningitidis.
INDICACIONES EPIDEMIOLÓGICAS

En agrupaciones de casos o brotes, definidos por la aparición de dos o más casos confirmados de enfermedad meningocócica por serogrupo B que cumplan además las dos características siguientes: 

- en la misma institución, organización o grupo social

- en un periodo de tiempo ≤ 4 semanas.

En brotes comunitarios definidos como aparición de tres o más casos confirmados de enfermedad meningocócica por serogrupo B que cumplan además las dos características siguientes:

-en un ámbito comunitario definido

-en un periodo de tiempo ≤ 3 meses.

Situaciones de hiperendemia, definida por la aparición gradual, potencialmente duradera, de un clon cubierto por la vacuna en un área geográfica.

Otras situaciones particulares en las que la autoridad sanitaria establezca la necesidad de vacunación. El titular de la autorización de comercialización de un medicamento debe informar a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios sobre las restricciones anormales de suministro de cualquier medicamento. 
Por otra parte, cuando se detectan problemas de suministro de medicamentos, corresponde a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) la adopción de medidas para garantizar el abastecimiento de los medicamentos, como puede ser autorizar la importación del medicamento a través del Servicio de Medicación Extranjera de la AEMPS, o autorizar excepcionalmente la comercialización de un medicamento etiquetado en un idioma diferente al castellano.  
Las autoridades sanitarias de las Comunidades Autónomas colaboran con la AEMPS en la difusión y aplicación de dichas medidas. Además, si los almacenes mayoristas, oficinas de farmacia, servicios de farmacia o los ciudadanos comunican problemas de suministro, se investigan dichos problemas, con todos los agentes (laboratorio farmacéutico, almacenes mayoristas, y oficinas de farmacia) y si se confirma el problema se comunica a la AEMPS para que adopte las medidas oportunas.   
El medicamento “BEXSERO suspensión inyectable en jeringa precargada” (en adelante BEXSERO) está disponible en las farmacias españolas desde el 1 de octubre de 2015, tras la autorización por la AEMPS del cambio de las condiciones de prescripción, de “medicamento de uso hospitalario” a “medicamento sujeto a prescripción médica” (con receta médica).
Tras este cambio, la fuerte e inesperada demanda generada sobre las estimaciones realizadas, tanto en España como a nivel mundial, motivó la necesidad de hacer una distribución controlada de las dosis disponibles en el canal de distribución, según manifestaron los responsables del laboratorio titular de la autorización de comercialización del medicamento BEXSERO, cuando el Departamento de Salud se puso en contacto con el laboratorio, a finales de 2015, para solicitar información sobre los problemas de suministro. Se informó también desde el laboratorio que esta distribución de cantidades controladas seguiría produciéndose hasta que se consiguiera el ajuste entre la oferta y la demanda, que ocurriría gradualmente a medida que se fuera incrementando el número de vacunas producidas para el mercado español. Teniendo en cuenta que el tiempo aproximado de fabricación es de 9 meses, este ajuste se podría producir a finales del segundo trimestre de 2016.
Hasta entonces, tanto el laboratorio titular de la autorización de comercialización como los almacenes mayoristas han ido priorizando la puesta en el mercado de nuevas dosis de vacunas en función de las dosis previamente distribuidas, de forma que se facilite el cumplimiento de la pauta completa de vacunación en aquellos sujetos a los que ya se ha administrado alguna dosis previa. 
Debido a los problemas de suministro de la vacuna BEXSERO, la AEMPS autorizó, en diciembre de 2015, la comercialización excepcional, en un idioma distinto al castellano (portugués), del medicamento BEXSERO suspensión inyectable en jeringa precargada, bajo una serie de condiciones. En total, la AEMPS autorizó un total de 23309 unidades del lote 152221 y fecha de caducidad 28/02/2017. 
El citado medicamento se autorizó bajo una serie de condiciones entre las que se encuentran las siguientes:
1.- El medicamento se podrá distribuir a almacenes mayoristas y oficinas de farmacia únicamente si cada unidad distribuida va acompañada de un prospecto en castellano. Asimismo, en cada dispensación también se entregará un prospecto en castellano acompañando a cada unidad.
2.- El laboratorio comunicará previamente esta circunstancia a las autoridades sanitarias de las comunidades autónomas de cada comunidad autónoma donde se tenga intención de distribuir estas unidades y se contará con su aprobación antes de efectuar la distribución del producto. 
3.- El laboratorio informará a los almacenes mayoristas y a las oficinas de farmacia destinatarias de esta distribución excepcional y éstas a su vez informarán al respecto en la dispensación. 
4. -En cuanto el problema de suministro sea resuelto, se dejará de suministrar el medicamento acondicionado en portugués.
El Departamento de Salud del Gobierno de Navarra aprobó la distribución a almacenes mayoristas y oficinas de farmacia de Navarra, del medicamento BEXSERO suspensión inyectable en jeringa precargada, con material de acondicionamiento en portugués y prospecto en castellano, lote 152221 y fecha de caducidad 28/02/2017, autorizado excepcionalmente por la AEMPS, bajo las condiciones incluidas en la Resolución de autorización, y se lo comunicó al laboratorio GLAXOSMITHKLINE.
El 14 de enero de 2016, se difundió desde el Departamento de Salud, una nota informativa a los almacenes mayoristas y a las oficinas de farmacia de Navarra en la que se informaba sobre la citada autorización excepcional y sobre las condiciones bajo las que se debía distribuir y dispensar el medicamento. 
Desde entonces, no se ha recibido, en el Departamento de Salud, ninguna comunicación de problemas de suministro con el medicamento BEXSERO, procedente de almacenes mayoristas de distribución de medicamentos, oficinas de farmacia, Colegio Oficial de Farmacéuticos de Navarra, ni de ningún otro agente o ciudadano. 
En la actualidad, no se está suministrando el medicamento acondicionado en portugués, autorizado excepcionalmente, sino el medicamento etiquetado en español. El laboratorio farmacéutico lo sigue suministrando en cantidades limitadas. Los almacenes mayoristas informan que no se ha dejado de suministrar el medicamento a las oficinas de farmacia, si bien sí que existen retrasos en dicho suministro y las unidades suministradas son muy limitadas.  

Según información facilitada recientemente por GlaxoSmithKline, laboratorio titular de la autorización de comercialización de la vacuna BEXSERO, y que se transcribe a continuación, se estima que a partir del próximo mes de junio se vaya normalizando gradualmente el suministro a las farmacias:

 “GlaxoSmithKline está trabajando en recibir el mayor número de dosis posible, de hecho se reciben lotes de manera sistemática que están permitiendo que la situación de suministro vaya mejorando, esperando una mejora ostensible a lo largo de Junio y la normalización de la disponibilidad de la vacuna en farmacias a lo largo de este verano. 
No obstante es necesario tener en cuenta que el proceso de producción de esta vacuna es especialmente complejo y dura una media de 9 meses, por lo que cualquier potencial problema durante el proceso de producción, análisis o liberación de cualquiera de los lotes previstos puede provocar un cambio en las estimaciones actuales”.
-B ¿Qué actuaciones está realizando el Gobierno para garantizar que la vacuna se dispense en las condiciones adecuadas?
En Navarra la vacuna BEXSERO se dispensa en las oficinas de farmacia, con receta médica y con garantía de conservación de la cadena de frío, por tratarse de un medicamento termolábil. El cumplimiento de estos requisitos es verificado a través de las inspecciones de oficio que se realizan periódicamente a las oficinas de farmacia de Navarra. 

Es cuanto tengo el honor de informar en cumplimiento de lo dispuesto en el artículo 194 del Reglamento del Parlamento de Navarra.
Pamplona, 30 de mayo de 2016
El Consejero de Salud: Fernando Dominguez Cunchillos
