SPED

Posicion de SPED ante lotes del medicamento
metformina contaminados con posible carcinbgeno

arios fabricantes del farmaco para tratar diabetes

tipo 2, metformina de liberacién prolongada (mez-
formin ER), han retirado del mercado algunos lotes por con-
tener niveles altos de impureza con posibilidad carcinogé-
nica N-Nitrosodimetilamina (NDMA). Ya son 5 las firmas
que han recogido voluntariamente su medicamento y otras
estin en proceso de evaluar si sus productos contienen dicho
contaminante.

En diciembre de 2019, la Administracién de Drogas y Ali-
mentos (FDA) anuncié la posible presencia de NDMA en
algunos productos de metformina fuera de los Estados Uni-
dos, lo que llevé a una investigacién mds profunda. NDMA
es un contaminante comun que se encuentra en pequefias
cantidades en el agua y en alimentos como carnes curadas,
carnes asadas, cerveza, pescados, productos licteos y vegeta-
les. La ingesta aceptable de este compuesto es 96 ng/dia. La
FDA afirma que cantidades sobre este valor podrian aumen-
tar el riesgo de cdncer o malignidad. En febrero de 2020, la
FDA anuncié que los productos de metformina aprobados
no contenian niveles peligrosos de NDMA y que no era ne-
cesario que estos productos fueran recogidos. A partir de ese
momento, la agencia ha mantenido una continua evaluacién
para esta y otras impurezas en metformina y otros medi-
camentos Y, de ser identificadas en niveles preocupantes, se
tomarfa una accién al respecto.

Este contaminante ha sido motivo de controversia en el pa-
sado ya que se encontré en varios lotes de medicamentos ge-
néricos antihipertensivos bloqueadores del receptor de an-
giotensina (losartdn, valsartdn e irbesartdn) y en el antidcido
bloqueador de histamina 2, ranitidina. La contaminacién de
los productos puede ocurrir en el proceso de manufactura, en
su estructura quimica y hasta en las condiciones de empaque
o almacenamiento.

El 1 de junio de 2020, la FDA emiti6 un comunicado sobre
el hallazgo de niveles elevados de NDMA en varios lotes de
metformina de liberacién prolongada (metformin ER) de 500
mg y 750 mg. La pigina de FDA provee los nombres de las
compafifas manufactureras y los lotes contaminados (f#a.gov).
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La recomendacion actual de la FDA —apoyada por la Socie-
dad Puertorriquefia de Endocrinologia y Diabetologia— es
que todo paciente que utilice metformina debe continuar
con su terapia. Cualquier duda debe aclararla con su pro-
veedor de salud, quien es el autorizado a realizar un cambio
de ser necesario. Los profesionales de la salud deben seguir
prescribiendo metformina cuando sea clinicamente apropia-
da ya que es la terapia de primera linea en la mayoria de los
pacientes con diabetes tipo 2 (segin recomiendan las dife-
rentes entidades a cargo del tratamiento de esta condicién:
Asociaciones Americanas de Diabetes y de Endocrinélogos
Clinicos, entre otras). La formulacién mas usada es metfor-
mina de liberacién inmediata, que necesita dosificarse al me-
nos 2 veces al dia. Esta no ha tenido problemas de impureza,
asi como tampoco su ingrediente activo (metformina). No
se ha identificado contaminacién en los productos antidia-
béticos combinados con metformina (Janumet, Invokamet,
Xigduo, Synjardy, Jentadueto, entre otros), incluyendo los de
accién prolongada (“XR”).

Descontinuar la metformina sin supervisién médica puede
afectar el control glucémico y traer complicaciones relacio-
nadas, como problemas de retina o renales, y eventos vascula-
res. Ademds, estando en medio de la pandemia COVID-19,
un pobre control glucémico podria traer mas complicaciones
en caso de un contagio con dicho virus.

La prensa ha publicado mucha informacién sobre este tema
relacionado a metformina. Se deben buscar las fuentes de
informacién con base cientifica para tomar las decisiones
correctas en estos casos. De utilizarse metformina de accién
prolongada de 500 o 750 mg;, se debe verificar con la farma-
cia o en la pagina de la FDA si el lote del medicamento es
uno de los identificados. De ser asi, el primer paso debe ser
la comunicacién con el proveedor de salud.

Mis informacién en www.spedpr.com o Facebook.
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