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NOTA INFORMATIVA

Informacioé complementaria a la nota informativa sobre possibles errors en les
determinacions de glucémia en pacients diabétics sotmesos a terapies amb maltosa,
galactosa o xilosa.

Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenci6 primaria
Col-legis de farmacéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Direccié médica dels centres
hospitalaris * Geréncia d'Atencié Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Organitzacions
de consumidors i usuaris  * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials
del Dept. de Salut  * Secci6 de Seguiment de Programes de Salut * Subd. Gral. Avaluaci6 i Inspeccié
Sanitaria del Dept. Salut * Programa de la Diabetes a Catalunya
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La Unitat de Vigilancia de Productes Sanitaris de 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha
difés la nota informativa que us adjuntem amb INFORMACIO COMPLEMENTARIA a la nota difosa el passat
dia 21 de juny (ref. 2010058) sobre el risc d'obtenir valors de glucémia falsament elevats si s'utilitzen
mesuradors de glucosa o tires reactives que es basen en |'enzim glucosa-deshidrogenasa-
pirrolquinolinaquinona (GDH-PQQ) en pacients que estan sotmesos a tractaments o terapies que contenen o

poden produir a l'organisme maltosa, galactosa o xilosa.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial, d'acord amb les recomanacions adregades als professionals sanitaris que consten
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NOTA DE SEGURIDAD

INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA NOTA DE
SEGURIDAD SOBRE POSIBLES ERRORES EN LAS
MEDICIONES DE GLUCOSA EN PACIENTES DIABETICOS
DEBIDO A LA INTERFERENCIA CON CIERTOS
TRATAMIENTOS

Ref. 010/ julio 2010

8 de julio de 2010

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el pasado 18 de
junio la nota de seguridad 009/Junio 2010: “Posibles errores en las mediciones de glucosa en
pacientes diabéticos debido a la interferencia con ciertos tratamientos”.

En esa nota se informa de los sistemas de mediciéon de la glucemia (glucdmetros y tiras
reactivas) que utilizan la metodologia basada en Ila enzima glucosa-deshidrogenasa-
pirrolquinolinaquinona (GDH-PQQ), los cuales son susceptibles de dar lecturas falsamente
elevadas en pacientes sometidos a tratamientos con determinados medicamentos o terapias
que contienen o pueden producir en el organismo maltosa, galactosa o xilosa.

Por otro lado, la nota relaciona los medicamentos y otras terapias comercializados en Espaiia
(Extraneal, Octagamota, Orencia, Adept) que producen maltosa al ser metabolizados. En los
pacientes en tratamiento con estos medicamentos y terapias se deben utilizar sistemas de
medicion que sean especificos de la glucosa evitando los basados en la reaccién de GDH-PQQ.

Entre los sistemas de medicion de la glucemia que se relacionan en dicha nota de seguridad, se
encuentran los sistemas FreeStyle Lite y FreeStyleFredom Lite, comercializados por Abbott

Diabetes Care.

Recientemente, Abbott Diabetes Care ha lanzado al mercado unas nuevas tiras reactivas, que
utilizan una metodologia diferente para determinacion de la glucosa, basada en la enzima GDH-
FAD (glucosa-deshidrogenasa con flavin-adenina-dinucleétido), que no presenta interferencias
con los tratamientos citados en la anterior nota de seguridad de la AEMPS.

Estas nuevas tiras son compatibles con los glucémetros FreeStyle Lite y FreeStyleFredom Lite y
mantienen la misma denominacion, si bien se diferencian de las anteriores por algunos
elementos externos. Igualmente, Abbott Diabetes Care ha introducido en el mercado unos
glucometros FreeStyle Lite y FreeStyleFredom Lite, que pueden utilizarse con las tiras nuevas y
con las antiguas, pero que ya no incluyen las advertencias acerca de posibles

interferencias con maltosa.
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Teniendo en cuenta que en la actualidad coexisten en el mercado espafol las tiras reactivas
FreeStyle Lite nuevas, con metodologia GDH-FAD, y antiguas, con metodologia GDH-PQQ,
siendo compatibles ambas con los mismos glucometros de esta marca, es importants
IDENTIFICAR correctamente estos sistemas, prestando atencion a las diferencias que se
incluyen a continuacion:

Tiras FreeStyle Lite Tiras FreeStyle Lite
GDH/PGQ GDH/FAD

interfieren con maltosa NO interfieren con maltosa

1. ERONTAL DE LA CAJA

imagen de la tira Imagen de la tira
anterior con la actual con una
marca Freedtyle mariposa negra

Lite impresa impresa

2. TRASERA DE LA CAJA

Referencia Referencia
terminada terminada
an - 01 en - 20

3. LATERAL DELA CAJA
Composicidn Composicion W
gulmilea: Glusosa gulmiza: Glucoesa
deshidrogenasa deshidrogenasa
PQG FAD
. reerer®
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4. FRASCODE LAS TIRAS

Vial con Vial con etiqueta] "
etiqueta azul amarilla J

5. TIRA REACTIVA
"

! Tira cqmple‘tamen’te Tira con ima

a rectangular conla maripesa impresay
Z marca Freestyle tengiletas en el

= Lite impresa extremo mas

\ .ﬁ estrecho
RECOMENDACIONES

Teniendo en cuenta la informacién disponible actualmente, la AEMPS recomienda
que, EN CASO DE UTILIZAR LOS SISTEMAS DE MEDICION DE GLUCOSA
FREESTYLE LITE Y FREESTYLEFREDOM LITE, se sigan los siguientes pasos:

> Identificar, por los elementos externos citados, si las tiras reactivas corresponden a
las nuevas presentaciones, que utilizan la metodologia GDH-FAD, o a las antiguas
presentaciones que utilizan la metodologia GDH-PQQ.

> No utilizar las tiras reactivas antiguas, que utilizan la metodologia GDH-PQQ, en
pacientes que se encuentren en tratamiento con los medicamentos y otras terapias que
producen maltosa al ser metabolizados (Extraneal, Octagamota, Orencia, Adept). A
estas tiras les resultan de aplicacion las recomendaciones de la anterior Nota de

Seguridad de la AEMPS.,
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