II?L)A U.S. Food and Drug Administration comunlcado de Ia FDA SObre

Protecting and Promoting Your Health Ia seguridad de Ios Med icamentos

La FDA exige el uso de etiquetas de advertencia para prohibir que los
pacientes compartan las plumas de insulina reutilizables

Aviso de seguridad

[2-25-2015] A fin de reducir el grave riesgo de propagacion de infecciones debido al
intercambio de las plumas reutilizables de insulina para la diabetes — las cuales son disefiadas
para uso en un solo paciente— la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) esta exigiendo que se utilicen etiquetas de advertencia
adicionales que prohiban el uso compartido de estos dispositivos inyectables. Los pacientes no
deben, bajo ninguna circunstancia, compartir las plumas de insulina ni las plumas para otros
medicamentos inyectables, aunque hayan cambiado la aguja. Compartir las plumas puede
ocasionar la transmision de infecciones graves de un paciente a otro. Para fomentar un uso
seguro de estos dispositivos, estamos exigiendo que las plumas y los envases que contengan
varias dosis de insulina y de otros farmacos inyectables para tratar la diabetes tengan una
etiqueta de advertencia que indique: “Para uso exclusivo en un solo paciente”.

La insulina y otros medicamentos inyectables para la diabetes ayudan a reducir o a controlar el
nivel de azlcar en la sangre, que, de no controlarse, puede aumentar el riesgo de sufrir
complicaciones graves como ceguera, dafios a los nervios y a los rifiones, y cardiopatias. Los
medicamentos inyectables para tratar la diabetes vienen en dispositivos con forma de pluma, los
cuales tienen un depdsito o cartucho que contiene las dosis multiples del farmaco (véase la lista
de medicamentos en la Tabla 1 a continuacion). Cada pluma es disefiada para que un solo
paciente la utilice de manera segura en varias ocasiones, junto con una aguja nueva y esterilizada
para cada inyeccion. Bajo ninguna circunstancia se debe utilizar una pluma para mas de un
paciente, ya que pueden quedar residuos de sangre en ésta después de su uso. Compartir las
plumas de insulina puede ocasionar la transmision de infecciones como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) y los virus de la hepatitis.

Desde 2008, hemos recibido informes sobre miles de pacientes que posiblemente fueron
expuestos a infecciones de transmisién sanguinea debido al uso compartido de las plumas
reutilizables de insulina y de otros medicamentos inyectables para tratar la diabetes (véase el
resumen de datos).’* No se ha informado de casos confirmados de transmision de una infeccién,
pero a menudo resulta dificil identificar las fuentes de infeccion y puede que no sean
denunciadas. En respuesta a los informes sobre una posible exposicion, la FDA y otras
organizaciones han emitido varias alertas de seguridad —incluyendo una Hoja Informativa de la
FDA para los Profesionales de la Salud de 2009— y emprendido camparias de advertencia para
evitar que se compartan las plumas de insulina.



http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProviders/DrugSafetyInformationforHeathcareProfessionals/ucm133352.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProviders/DrugSafetyInformationforHeathcareProfessionals/ucm133352.htm

La advertencia “Para uso exclusivo en un so6lo paciente” (For single patient use only) aparecera
en las etiquetas que son adheridas a las plumas y a las cajas en las que se empacan. También se
incluiran advertencias adicionales sobre los riesgos de compartir las plumas en la informacién de
la prescripcion y en las guias de los medicamentos, en los prospectos o folletos que acomparian
los medicamentos, y en las instrucciones de uso.

Instamos a los profesionales de la salud y a los pacientes a informar al programa MedWatch de
la FDA sobre cualquier error de medicacion o los efectos secundarios ocasionados por los
medicamentos para tratar la diabetes, usando la informacion del recuadro que aparece al final de
la pagina, que dice “Comuniquese con la FDA”.

Tabla 1. Lista de medicamentos para la diabetes disponibles en plumas de insulina reutilizables

Marca Nombre genérico

Apidra insulina glulisina

Humalog insulina lispro

Humalog Mix 50/50 50% insulina lispro protamina y 50% insulina
lispro

Humalog Mix 75/25 75% insulina lispro protamina y 25% insulina
lispro

Humulin N insulina is6fana humana

Humulin R insulina humana regular

Humulin 70/30 70% insulina humana is6fana y 30% insulina
humana

Novolin N insulina humana is6fana

Novolog insulina aspart

Novolog Mix 50/50 50% insulina aspart protamina y 50% insulina
aspart

Novolog Mix 70/30 70% insulina aspart protamina y 30% insulina
aspart

Lantus insulina glargina

Levemir insulina detemir

Symlin acetato de pramlintida

Victoza liraglutida

Byetta exenatida

Datos sobre los medicamentos para la diabetes disponibles en plumas

e Las plumas de insulina ofrecen una alternativa al uso de frascos y jeringas para
inyectar un medicamento para la diabetes.

« Una gran variedad de farmacos para tratar la diabetes esta disponibles en plumas de
insulina reutilizables. Consulte la lista de medicamentos incluida en la Tabla 1 en la
seccion “Aviso de seguridad”.

e Apidra, Humalog, Humalog Mix 50/50, Humalog Mix 75/25, Humulin N,
Humulin R, Humulin 70/30, Novolin N, Novolog, Novolog Mix 50/50,
Novolog Mix 70/30, Lantus y Levemir, son productos de insulina que se



utilizan para reducir el nivel de azlcar en la sangre de los pacientes con
diabetes tipo 1 o tipo 2.

o Symlin es un anadlogo de amilina que se utiliza para tratar a los pacientes con
diabetes tipo 1 o tipo 2 cuando la dosis de insulina en las comidas no logra
controlar lo suficiente el nivel de azucar en la sangre.

« Victoza y Byetta son agonistas del receptor de péptido tipo 1 similar al
glucagdn (GLP-1, por sus siglas en inglés) que se utilizan para mejorar el
nivel de azlcar en la sangre de los adultos con diabetes tipo 2, y que se
complementan con un programa de dieta y ejercicio.

Las siguientes paginas de internet ofrecen informacion adicional sobre la diabetes y
los tratamientos para esta enfermedad:

e MedlinePlus: Diabetes

o Centro Nacional de Informacidn sobre la Diabetes: Treatments for Diabetes
(Tratamientos para la diabetes)

Informacidn adicional para los pacientes

Nunca comparta su pluma de insulina con otra persona aunque haya cambiado la
aguja. Usted puede contagiar a otros o contagiarse con una infeccion grave.
Lea la guia de los medicamentos, los prospectos que se incluyen en las cajas o las
instrucciones de uso que vienen con la prescripcion de su pluma de insulina.
Hable con su médico si tiene alguna pregunta o inquietud en cuanto al uso correcto de
las plumas de insulina.
Las siguientes paginas de internet ofrecen informacion adicional sobre la diabetes y
los tratamientos para esta enfermedad:

e MedlinePlus: Diabetes

o Centro Nacional de Informacidn sobre la Diabetes: Treatments for Diabetes

(Tratamientos para la diabetes)

Informe al programa MedWatch de la FDA sobre cualquier error de medicacion o los
efectos secundarios ocasionados por los medicamentos para tratar la diabetes, usando
la informacion del recuadro que aparece al final de la pagina, que dice “Comuniquese
con la FDA”.

Informacién adicional para los profesionales de la salud y los hospitales

Bajo ninguna circunstancia se deben compartir las plumas de insulina y de otros
farmacos para la diabetes entre varios pacientes, aungue se hayan cambiado las agujas.
Compartir estos dispositivos representa un riesgo de transmision de patdgenos
sanguineos, incluyendo el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y los virus de
la hepatitis.

Para reducir los errores de medicacion en los hospitales y en otros centros médicos,
las plumas deben etiquetarse claramente con el nombre u otro tipo de informacién
que identifique al paciente. Asegurese de que los datos de identificacion del paciente
no obstruyan la ventana de dosificacion u otra informacién del producto, como el
nombre, la intensidad y el aviso de advertencia: “Para uso exclusivo en un solo
paciente”.


http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/diabetes.html
http://diabetes.niddk.nih.gov/treatments/
http://diabetes.niddk.nih.gov/treatments/
http://diabetes.niddk.nih.gov/treatments/
http://diabetes.niddk.nih.gov/treatments/

« Confronte los datos de la pluma de insulina con el nombre del paciente, y con los
datos de identificacion de otros pacientes, para asegurarse de entregar a cada uno el
dispositivo correcto.

o Los hospitales y centros de salud deben revisar sus politicas y educar a los miembros
del personal sobre la seguridad en el uso de las plumas de insulina.

o Aconséjele a los pacientes que por ningin motivo deben compartir sus plumas de
insulina con otras personas.

o Informe al programa MedWatch de la FDA sobre cualquier error de medicacion o los
efectos secundarios ocasionados por los medicamentos para tratar la diabetes, usando
la informacion del recuadro que aparece al final de la pagina, que dice “Comuniquese
con la FDA”.

Resumen de los datos

En marzo de 2008, el Instituto de Practicas Seguras de Medicacion (ISMP, por sus siglas en
inglés) fue el primero en alertar a los centros de salud sobre la posibilidad de que la pluma de
insulina de un paciente haya sido utilizada para inyectar a otro paciente®. Desde ese momento, la
FDA ha recibido informacion sobre la posibilidad de que miles de pacientes hayan sido
expuestos al contagio de patdgenos sanguineos debido a que compartieron las plumas de insulina
reutilizables, las cuales son disefiadas para uso individual y exclusivo de un solo paciente. Las
plumas de insulina y de otros farmacos para la diabetes no deben ser utilizadas por méas de un
paciente.

En enero de 2009, un centro de salud del Ejército de los Estados Unidos anuncié que 2,114
pacientes posiblemente habian sido expuestos a patdgenos sanguineos debido a que las plumas
de insulina — concebidas para uso individual y exclusivo de un solo paciente— habian sido
utilizadas en mas de una persona.” En respuesta a los informes sobre la posible exposicion, la
FDA vy otras organizaciones emitieron alertas de seguridad dirigidas a los centros de salud, los
pacientes y los profesionales de la salud. En 2009, la FDA y el ISMP emitieron alertas de
seguridad que indican que las plumas de insulina son disefiadas para uso individual y exclusivo
de un solo paciente.> ® Posteriormente, en agosto de 2011, la Clinica Dean en Wisconsin notificé
a 2,345 pacientes sobre la posibilidad de exposicidn a patdgenos sanguineos debido a que las
plumas y los dispositivos de puncién fueron compartidos entre los pacientes.® En 2012, los
Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés)
lanzaron la campafia “One and Only” (Uno, y sélo uno) para tratar de acabar con los incidentes
de administracién de inyecciones médicas inseguras, y los Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid (CMS) notificaron a sus oficinas estatales y regionales que debian inspeccionar los
centros de salud para detectar cualquier caso en que hubieran compartido las plumas de
insulina.”® En enero de 2013, la Administracion de la Salud de los Veteranos (VHA) notificé a
716 pacientes sobre una posible exposicidn ocasionada por el uso compartido de estos
dispositivos.*

Varios factores han contribuido a que las plumas —disefiadas para uso individual y exclusivo de
un tnico paciente— hayan sido utilizadas por més de una persona. Entre estos se incluye la falta
de conocimiento sobre los riesgos a los que se exponen las personas que comparten las plumas,
las inconsistencias en la capacitacion o la falta de capacitacion sobre el uso adecuando de estos



dispositivos, las limitaciones de tiempo, el desconocimiento de las diferencias entre los frascos
de multiples dosis y las plumas reutilizables de insulina, la pérdida de medicamentos y la falta de
etiquetas de advertencia adecuadas.
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La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la seguridad
de medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor
esfuerzo para proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de
medicamentos en espafiol que sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber
alguna discrepancia entre la version en inglés y la version en espariol, la version en
inglés debe ser considerada la versién oficial. Si usted tiene cualesquier pregunta o
desea hacer algin comentario, favor de ponerse en contacto con Division of Drug
Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Informacién relacionada (en inglés)
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