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NOTA

COFNA INFORMATIVA

LA AEMPS INFORMA DE PROBLEMAS DE SUMINISTRO DEL
MEDICAMENTO TRONOXAL 1.000 MG POLVO PARA SOLUCION
PARA PERFUSION

ASUNTO:

e El medicamento estara en situacion de problema de suministro, previsiblemente,
hasta abril de 2026

e La Agencia ha localizado medicacion extranjera, que se espera que esté disponible a
través de la aplicacion de Medicamentos en Situaciones Especiales a finales de esta
semana

e Hasta que se reestablezca el suministro, se recomienda priorizar las unidades
disponibles de Tronoxal para determinadas indicaciones
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La AEMPS informa de problemas de suministro del medicamento
Tronoxal 1.000 mg polvo para solucién para perfusion

Fecha de publicacién: 02 de febrero de 2026

Categoria: medicamentos de uso humano, problemas de suministro
Referencia: ICM (CONT), 03/2026

o El medicamento estara en situacion de problema de suministro, previsiblemente, hasta
abril de 2026

o La Agencia ha localizado medicacién extranjera, que se espera que esté disponible a
través de la aplicacion de Medicamentos en Situaciones Especiales a finales de esta
semana

o Hasta que se reestablezca el suministro, se recomienda priorizar las unidades disponibles
de Tronoxal para determinadas indicaciones

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de la existencia de
problemas de suministro del medicamento Tronoxal 1.000 mg polvo para solucién para perfusién, 1 vial (N°
Reg. 55577, C.N. 949891), comercializado por Baxter S.L. Se espera que la situaciéon se normalice durante el
mes de abril de 2026, si bien se estd trabajando para adelantar la fecha indicada por el titular de Ia
autorizaciéon de comercializacién.

A solicitud de la AEMPS, Baxter S.L. confirmé el cese de suministro del medicamento debido a una parada
de la fabricacién, que ya se ha reanudado. Sin embargo, dado que Baxter S.L. no informé previamente a la
Agencia del problema, no ha sido posible adoptar medidas de mitigacién y, en la actualidad, la compafiia
no dispone de stock. Ademads, la incidencia afecta al resto de paises europeos en los que Baxter
comercializa el medicamento.

El medicamento Tronoxal contiene el principio activo ifosfamida, un agente alquilante analogo de las
mostazas nitrogenadas. Se trata de un medicamento incluido en el listado de medicamentos estratégicos
de la AEMPS y estd indicado para el tratamiento, en monoterapia o en combinacién con otros citotéxicos,
radioterapia y/o cirugia, de pacientes con tumores germinales avanzados de testiculo y de ovario,
osteosarcoma, sarcoma de tejidos blandos, sarcoma de Ewing, rabdomiosarcoma, y linfoma Hodgkin y no
Hodgkin refractario o en recaida.

Como medida de mitigacién, la AEMPS informa de que espera disponer de medicacién extranjera a finales
de esta semana. Las unidades podran adquirirse a través de la aplicacién de Medicamentos en Situaciones
Especiales (MSE).

Hasta el restablecimiento normal del suministro, la Agencia, en contacto permanente con las sociedades
cientificas implicadas, recomienda la priorizacién de las unidades disponibles para las siguientes

indicaciones:

o Sarcomas:
o Tratamiento inicial del sarcoma de Ewing localizado o metastasico
o Sarcomas de partes blandas no metastasicos en adultos:

o de alto grado, > 5 cm y localizados en tronco o extremidades;



2/2/26, 18:14 Problemas de suministro de Tronoxal 1.000 mg polvo para solucién para perfusion
o subtipos mas sensibles (sinovial, lemiomiosarcoma, sarcoma pleomorfico
indiferenciado, tumor maligno de vaina del nervio periférico, liposarcoma mixoide y
mixofibrosarcoma);

o pacientes < 65 anos.
o Sarcoma sinovial diseminado
o Sarcomas de partes blandas pediatricos:

o Rabdomiosarcoma: priorizar pacientes de alto riesgo, manteniendo el esquema
IVADo siempre que sea posible.

o Tumores germinales: esquemas VIP/TIP de segunda linea en pacientes en recaida
potencialmente curables

En el resto de situaciones, aunque se debe realizar una valoracion individualizada, se recomienda valorar el
uso de esquemas alternativos. En ciertos casos, y de acuerdo con la informacién disponible consensuada
con las sociedades cientificas, puede considerarse ciclofosfamida como alternativa en determinados

esquemas y patologias, lo que requiere un seguimiento mas estrecho de los pacientes debido a las
diferencias en toxicidades y tasas de respuesta.

La AEMPS esta realizando todas las gestiones necesarias para solventar esta situaciéon lo antes posible.
Asimismo, recuerda que dispone de un listado de problemas de suministro que se actualiza de
manera permanente para facilitar el seguimiento de este tipo de incidencias.

Informacion para profesionales sanitarios

o Se recomienda priorizar las unidades disponibles para las indicaciones sefaladas.
o Se espera disponer de medicacién extranjera a finales de esta semana.

o Deberan extremarse las precauciones y la vigilancia de la dosificacion cuando se empleen
medicamentos distintos a los autorizados en Espana, que pueden tener distinta
presentacion, volumen o concentracion.

o Se ruega evitar acopio para asegurar un reparto equitativo de las unidades disponibles.
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