DIRECCION DE REGULACION DE LA SALUD

Programa Nacional de Tecnovigilancia y Control

NOTA DE SEGURIDAD

04 de enero 2011

Tiras reactivas de algunos glucometros
provocan resultados falsos de glicemia elevada
por interaccion con sustancias

% 17/01/2011: Fe de erratas

Se comunica a los profesionales de la salud, pacientes, personas encargadas del cuido de pacientes y
publico en general, que el Ministerio de Salud ha conocido y analizado las alertas y comunicados
internacionales sobre la interaccion entre aquellas tiras reactivas que utilizan como metodologia de
analisis de la glucosa en sangre, la reaccion de la enzima glucosa-deshidrogenasa-
pirrolquinolinaquinona (sistema GDH-PQQ), y azucares (gliucidos) como la maltosa, galactosa y
xilosa, contenidos en algunos medicamentos, alimentos y productos de uso hospitalario.

Las tiras reactivas con el sistema GDH-PQQ confunden las sustancias citadas anteriormente con la
glucosa, proporcionando al usuario mediciones falsamente elevadas en la prueba de glicemia, lo cual
representa un riesgo para el paciente que realmente tenga niveles normales o bajos de glucosa en
sangre.

En consecuencia, una mediciéon que indique un nivel falsamente elevado de glicemia, puede enmascarar
una hipoglicemia, haciendo que los pacientes reciban dosis inadecuadas de insulina en centros de
atencion medica, o bien, aplicadas por si mismos en su casa, lo que podria exponerlos a una
reduccion significativa de la glicemia con resultados graves o fatales para su salud.

Alertas sobre el tema emitidas por la Administracién de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos
(FDA), reportan casos graves de hipoglicemia, confusién, deterioro neuroldgico, hipoxia severa, dafio
cerebral y estado de coma, previos a la muerte en pacientes diabéticos debido a esta interaccion.
Posteriormente se ha conocido que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), asi como otras autoridades de Latinoamérica, han comunicado el riesgo de lecturas
falsamente elevadas de glicemia en los pacientes diabéticos que estan consumiendo medicamentos,
alimentos, o bien, que estan sometidos a procedimientos que contienen o generan en el organismo la
maltosa, galactosa o xilosa.

La metodologia GDH-PQQ esta aprobada por las autoridades de salud como adecuada para la medicion
de la glucosa en sangre, por lo que la presente alerta no esta dirigida al cuestionamiento de su
capacidad de realizar mediciones precisas de la glicemia, ni cuestiona la calidad de los glucometros
donde son utilizadas las tiras reactivas, sino que expone una alerta sobre la interaccion especifica de
un grupo de medicamentos, alimentos y sustancias con el sistema GDH-PQQ de dichas tiras, a fin de
que el profesional de la salud y el paciente tomen las medidas correspondientes para evitar esta
interaccion, y conozcan las recomendaciones emitidas en la presenta alerta.
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Se excluyen de la presente alerta aquellas tiras reactivas que no utilizan el sistema GDH-PQQ (ver
adelante), ya que sus mediciones no son alteradas por la presencia de las sustancias citadas; asi como
los metodos de laboratorio para determinar la glucosa en sangre, dado que no utilizan la metodologia
GDH-PQQ por lo que no se ven afectados por esta interaccion.

Medicamentos y productos de irrigacion que interaccionan con la metodologia GDH-PQQ

Nombre Medicamento Ingrediente que interacciona

'EXTRANEAL 7.5% (icodextrina) solucion | Maltosa que proviene del metabolismo de
para dialisis peritoneal. la icodextrina.

GAMIMUNE N 5% (inmunoglobulina) | Maltosa

solucion esteril inyectable.
HEPAGAM B (inmunoglobulina Hepatitis | Maltosa
B Humana) solucion inyectable.
OCTAGAMOCTA (inmunoglobulina) 50 | Maltosa
mg/ml y 100mg/ml solucion para
 perfusion.

ORENCIA 250 mg (abatacept) polvo | Maltosa
para concentrado, solucion para
perfusion.

WINRHO SDF (inmunoglobulina Rho D) | Maltosa
solucion inyectable.
Otros Productos
ADEPT 4% (icodextrina) solucion | Maltosa que proviene del metabolismo de
intraperitoneal para reducir | la icodextrina.

adherencias en cirugia abdominal.

Alimentos que pueden interaccionar con la metodologia GDH-PQQ

Dentro de los casos fatales reportados de pacientes afectados por los resultados la interaccion tiras
reactivas y los azucares citados, se encuentran aquellos pacientes diabéticos insulinodependientes
hospitalizados que por su condicion, tenian una alimentacion enteral dependiente de forma total de la
ingesta de formulas y alimentos que contienen maltodextrinas.

Los alimentos en formulas especiales en polvo para preparar, bebidas preparadas o barras para
pacientes diabéticos que se encuentran en el mercado nacional, contienen comunmente ingredientes
que comprenden la maltosa o sustancias similares como las maltodextrinas (Ejemplo: ENTEREX
formula para diabéticos, y los productos GLUCERNA en formula, barras o bebida preparada), por ello
es necesario que los profesionales de la salud y pacientes, tomen las medidas correspondientes vy
limiten la utilizacion de glucometros con tiras reactivas que emplean el sistema GDH-PQQ,
principalmente cuando la alimentacion del paciente es totalmente dependiente de estos productos.

Tiras reactivas con el sistema GDH-PQQ

A la fecha, se encuentran registrados en el Ministerio de Salud para su comercializacion en el mercado
nacional, las siguientes marcas de glucometros que emplean tiras reactivas con el sistema GDH-PQQ
que incluyen en su empaque un inserto donde se describen las interacciones entre este sistema GDH-
PQQ vy la lactosa, galactosa y xilosa:

Accu-Check Active. Fabricado por: Roche Diagnostics AG, Alemania.

Accu-Check Advantage. Fabricado por: Roche Diagnostics AG, Estados Unidos.
Accu-Check Performa. Fabricado por: Roche Diagnostics Corporation, Alemania
Accu-Check Softclix. Fabricado por: Roche Diagnostics Corporation, Alemania.
Optium Mini ™ . Fabricado por: Abbott Laboratorios, Estados Unidos de Norteamérica.
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En el mercado internacional (*), agencias sanitarias como FDA y AGEMED han incluido en alertas
similares a la presente los siguientes nombres de marcas de tiras reactivas que emplean el sistema
GDH-PQQ:

Accu-Chek Compact

Accu-Chek Compact Plus
Accu-Chek Voicemate Plus
Accu-Chek Aviva

Accu-Chek Aviva Nano

Accu-Chek Sensor

Accu-Chek Comfort Curve test strips

Accu-Chek Aviva test strips

Accu-Chek Compact test strips
Accu-Chek Go test strips

Accu-Chek Active test strips

Freestyle test strips

Truetest test strips

Abbott Diabetes Care Freestyle test strips

(*) Es importante que el usuario tome en cuenta que una tira reactiva del mismo fabricante, puede estar registrada
en otros paises con nombres comerciales distintos, y que a la fecha de la presente alerta, sus fabricantes podrian
estar cambiando el sistema GDH-PQQ de una tira reactiva por otra metodologia, conservando el mismo nombre
de marca.

Tiras reactivas con metodologias de analisis diferentes al sistema GDH-PQQ

Los glucometros que tienen tiras reactivas con otras metodologias de analisis distintas al sistema GDH-
PQQ, son una alternativa para realizar el control de la glicemia en los o por parte del paciente que
estan recibiendo medicamentos, tratamientos y/o son dependientes de alimentos que contienen o
generan maltosa, galactosa o xilosa en el organismo.

A la fecha de la presente nota de seguridad, se encuentran aprobadas para su comercializacion por
parte del Ministerio de Salud, las siguientes marcas de tiras reactivas que emplean enzimas
especificas para la glucosa (sistema GDH-NAD (glucosa-deshidrogenasa con nicotinamida-adenina-
nucleotido), GDH-FAD (glucosa-deshidrogenasa con flavin-adenina-dinucleétido), sistema GOD
(glucosa-oxidasa), y que complementan el glucometro(s) fabricado por el laboratorio correspondiente:

1) ASCENCIA ELITE BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS. Sistema GOD, para usar con glucometro Ascencia
Elite Blood Glucose Meter. Fabricado por: Bayer Health Care, USA.

2) ASCENCIA MICROFIL. Sistema GDH-FAD, para usar con Kit Ascencia Contour. Fabricado por: Bayer
Healthcare LLC.

3) BLOOD GLUCOSE STRIP (TIRAS DE ANALISIS DE GLUCOSA). Sistema GOD, para usar con glucometros
CareSens. Fabricado por: |-Sens Inc, Korea del Norte,

4) BLOOD GLUCOSE STRIP. MODELO CARESENS N BLOOD GLUCOSE TEST STRIP. Sistema GOD, para usar
con glucometros CareSens. Fabricado por: I-Sens Inc, Korea del Sur.,

5) Tiras reactivas del equipo: CONTOUR TS KIT. Sistema GDH-FAD. Fabricado por: Bayer Healthcare,
Estado Unidos.

6) FRASCOS DE CINTAS PARA LA PRUEBA DE GLUCOSA EN PRESENTACION DE 25 Y 50 UNID. MODELO:
CINTAS REACTIVAS. Sistema GOD amperomeétrico, para usar con glucometro EZ Smart. Fabricado
por: Tyson Bioresearch, INC. Taiwan.

7) ONE TOUCH SURE STEP HOSPITAL TEST STRIPS. Sistema GOD, para usar con glucometros One
Touch. Fabricado por: Lifescan LLC PR, Puerto Rico.

8) ONE TOUCH ULTRA TEST STRIPS. Sistema GOD, para usar con glucometros One Touch. Fabricado
por: Lifescan Inc, Reino Unido.

9) Seincluye Fe de erratas 17/01/2011: Glucometro OPTIUM MINI, se traslada a Lista de glucometros
con tiras reactivas que emplean el sistema GDH-PQQ.
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%% 10) OPTIUM (MODELOS: 99505-35, 99648-35, 99649-35) y OPTIUM POINT OF CARE. MODELOS: 80127-
35, 80114-35. Sistema GDH- NAD, para usar con glucémetro Optium ™ Xceed. Fabricado por:
Abbott Diabetes Care Ltd, Reino Unido.

11) PRECISION PCX ™ PLUS. Sistema GDH- NAD, para usar con glucémetro Precision PCX Plus. Fabricado
por: Abbott Laboratories.

12) STATSTRIP BLOOD GLUCOSE HOSPITAL MATTER SYSTEM. Sistema GOD (glucosa oxidasa modificada).
Fabricado por: Nova Medical, USA.

13) Tiras reactivas del equipo: GLUCOSA. MODELO: GL-2614:GL-2623. Sistema GOD. Fabricado por:
Randox Laboratorios Limited, Reino Unido.

14) Tiras reactivas del equipo: GLUCOSA. MODELOS: 1001190, 1001191, 1001192, 41011. Sistema GOD.
Fabricado por: Spinreact SA, Espana.

15) Tiras reactivas del equipo: MULTICARE IN COLESTEROL, TRIGLICERIDO, GLUCOSA. Sistema GOD.
Fabricado por: Biochemical Systems Internacional SRL, Italia

16) Tiras reactivas del equipo: GLUCOSA MR. MODELOS: 1129005 /1129010 /1129015 /1929005 /CT-
10202 /CT-10202 /CT-10205. Sistema GOD. Fabricado por: Linear Chemicals, S.L., Espana.

17) TIRAS REACTIVAS PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA. MODELOS: CARESENS. Sistema GOD
amperometrico, para usar con los Kit de Sistema de Monitoreo de glucosa CARESENS POP, GM505C,
6M505C. Fabricado por: I-SENS INC, Korea del Sur,

18) TIRAS REACTIVAS PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA, MODELOS: CURESENS. Sistema GOD
amperometrico, para usar con los Kit de Sistema de Monitoreo de glucosa CARESENS POP, GM505C,
6M505C. Fabricado por: I-SENS INC, Korea del Sur.

Consideraciones Finales:
Teniendo en cuenta la informacion disponible actualmente, se establecen las siguientes medidas para
proteger o mitigar el riesgo de danos al paciente:

Fabricantes de glucometros con tiras reactivas bajo el sistema GDH-PQQ:

» Realizar actividades y facilitar material educativo dirigido a los profesionales de la salud y
pacientes, tanto para el mercado publico (institucional) como privado, en el cual se
indique el uso correcto de los glucometros y las tiras reactivas con el sistema GDH-PQQ,
las interacciones y medidas de precaucion para evitarlas.

¢ Realizar un monitoreo permanente de los eventos adversos asociados con estos
productos, y reportarlos al Programa Nacional de Tecnovigilancia y Control toda
sospecha de |os mismos.

* En general, indicar por parte de todos los fabricantes de glucémetros, datos explicitos en
sus insertos y manuales de las tiras reactivas de sus productos, sobre las sustancias y
medicamentos con los cuales la metodologia analitica interacciona y genera resultados
de niveles falsamente elevados o disminuidos.

Profesionales de la Salud, Centros de salud publicos y privados:

* Leer atentamente las caracteristicas que se indica en el empaque e inserto de las tiras
reactivas que esta por utilizar en un paciente, a fin de identificar si la medicion de la
glicemia se basa en el sistema GDH-PQQ.

» Durante la admision u hospitalizacion de pacientes diabéticos, verificar si el paciente esta
consumiendo medicamentos que contienen o generan en sangre la maltosa, galactosa y
xilosa, antes de determinar la glicemia con tiras reactivas basadas en el sistema GDH-
PQQ.

» No utilizar las tiras reactivas con el sistema GDH-PQQ en los pacientes, que por su
condicién, son dependientes de alimentacion enteral formulada con maltosa o
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maltodextrinas, sino emplear unicamente el laboratorio clinico o glucometros con tiras
basadas en un sistema especifico de la glucosa.

Conocer y divulgar la informacion correspondiente, en particular en el personal de los
servicios de admision, enfermeria, cuidados intensivos, dialisis y laboratorio, a fin de tomar
las precauciones del caso, para falsas mediciones de la glicemia en los pacientes que
consumen los medicamentos o sustancias que contengan maltosa, galactosa y xilosa.

No utilizar equipos con el  sistema GDH-PQQ en los pacientes que se encuentren
recibiendo dialisis renal, tratamientos especiales como la dialisis peritoneal, pacientes con
bajas defensas inmunitarias, sometidos a transplante de médula o6sea, con artritis
reumatoidea y pacientes que han sufrido una intervencién de cirugia abdominal.

No utilizar equipos con el sistema GDH-PQQ, en particular en las unidades de cuidados
intensivos y servicios de emergencia, donde podria no ser posible obtener informacion del
paciente o no se conoce su historia médica. En estos pacientes deben utilizarse de forma
preferente métodos de laboratorio clinico para el control de la glicemia, o glucometros con
tiras reactivas con un sistema especifico para la glucosa (ver apartados anteriores de esta
alerta).

Tener presente las publicaciones de la literatura cientifica, alertas de tecnovigilancia vy
recomendaciones publicadas tanto a nivel nacional como internacional sobre el caso.

Pacientes diabéticos

a)

b)

c)

Leer atentamente las caracteristicas e instrucciones de uso que acompanan el glucometro
y tiras reactivas que esta utilizando o esta por utilizar, a fin de verificar si se trata de un
glucometro con tiras reactivas del sistema GDH-PQQ.

Si usted realiza el control de su glicemia con un glucémetro que usa tiras reactivas con el
sistema GDH-PQQ, y tiene dudas sobre la interaccion con medicamentos y alimentos que
esta consumiendo, comuniquese con su médico, farmacéutico o nutricionista facilitandole
la informacion de esta nota.

Si esta recibiendo dialisis peritoneal, o si usted es un paciente que ha sido sometido a
trasplante de médula ésea, padece de artritis reumatoide, ha sido operado recientemente,
o cursa con un estado de defensas inmunitarias bajas, debe informar de ello antes de que
le realicen mediciones de la glucosa en sangre, a fin de evitar resultados erréneos.

Si esta recibiendo o ha recibido recientemente alguno de los tratamientos especificados en
esta alerta, consulte con el médico o profesional de la salud que le asiste en el control de
la glucosa, para que se le recomiende un glucometro que no use el sistema GDH-PQQ.

Finalmente, el Ministerio de Salud solicita a los profesionales de la salud, pacientes y personal de apoyo
en el cuido de pacientes, que reporten al Programa Nacional de Tecnovigilancia y Control de este
Ministerio cualquier sospecha de evento adverso con glucometros de venta en el mercado nacional, asi
como, de cualquier equipo médico que utilicen a la siguiente direccion electronica o teléfono:

Correo electronico maoconi@netsalud.sa.cr
Teléfono/ Fax a través de la linea 22 57 20 90, con la Doctora Maria del Carmen
Oconitrillo G. Direccién de Regulacion, Unidad de Control.
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