PosiciA3n ante Lotes del Medicamento Metformina Contaminados con
Posible CarcinA3geno
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Varios fabricantes del producto farmacolAs3gico para el tratamiento de diabetes tipo 2, metformina de
liberaciA3n prolongada (metformin ER), han retirado del mercado algunos lotes de A©ste por contener
niveles altos de la impureza con posibilidad carcinogA©nica N-Nitrosodimetilamina (NDMA). Ya existen
cinco firmas que han recogido voluntariamente su medicamento. Otros suplidores estAjn en el proceso de
evaluar sus productos de metformina ER para dicho contaminante.

En diciembre del pasado aA+o, la AdministraciA3n de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en inglA©s)
anunciA?s la posibilidad de la presencia de NDMA en algunos productos de metformina fuera de los
Estados Unidos lo que llevA3 a una investigaciAn mAjs profunda. NDMA es un contaminante comA°n que
se encuentra en pequeAzas cantidades en el agua y en alimentos como carnes curadas como la tocineta,
carnes asadas, cerveza, pescados, productos lAjcteos y vegetales. La ingesta aceptable de este
compuesto es 96 nanogramos por dAa. La agencia dice que cantidades por encima de este valor podrAan
aumentar el riesgo de cAjncer o malignidad. El pasado mes de febrero, la FDA anunciA3 que los
productos de metformina aprobados no contenAan niveles peligrosos de NDMA y que estos productos no
tenAan necesidad de ser recogidos. A partir de ese momento la agencia ha mantenido una continua
evaluaciA3n para esta y otras impurezas en metformina y otros medicamentos y si son identificadas en
niveles preocupantes se tomarAa una acciA3n al respecto.

Este contaminante ha sido motivo de controversia en el pasado ya que se encontrA3 en varios lotes de
medicamentos genA®©ricos antihipertensivos bloqueadores del receptor de angiotensina (losartan,
valsartan e irbesartan) y el antiAjcido bloqueador de histamina 2, ranitidina. Hay varias razones para la
contaminaciA3n de los productos, como el proceso de manufactura, la estructura quAmica y hasta las
condiciones de empaqgue o almacenamiento.

El primero de junio de 2020 la FDA emitiA3 un comunicado sobre el hallazgo de niveles elevados de
NDMA en varios lotes de metformina de liberaciA3n prolongada (metformin ER) en las dosis 500 y 750 mg.
La pAjgina de la AdministraciA3n de Drogas y Alimentos provee los nombres de las compaA+Aas
manufactureras y los lotes contaminados identificados. (fda.gov)

La recomendaciA3n de la FDA al momento, y apoyada por la Sociedad PuertorriqueA+a de
EndocrinologAa y DiabetologAa, es que todo paciente utilizando metformina debe continuar con la terapia
segA°n prescrita y cualquier duda debe ser consultada con su proveedor de salud el cual es el autorizado
a realizar un cambio de ser necesario. Los profesionales de la salud deben continuar prescribiendo
metformina cuando sea apropiado clAnicamente ya que esta es la terapia de primera IAnea en la mayorAa
de los pacientes con diabetes tipo 2 segA°n las recomendaciones de las diferentes entidades a cargo del
tratamiento de esta condiciA3n (AsociaciA3n Americana de Diabetes, AsociaciA3n Americana de
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EndocrinA3logos ClAnicos, entre otras). La formulaciA3n mAjs recetada de metformina es de liberaciA3n
inmediata la cual necesita dosificarse al menos dos

veces al dAa y esta no ha demostrado dichos problemas de impureza. Este componente tampoco se
encontrA3 al analizar el ingrediente activo del medicamento (metformina). No se ha identificado
contaminaciA3n en los productos antidiabA©ticos combinados con metformina (Janumet, Invokamet,
Xigduo, Synjardy, Jentadueto, entre otros), incluyendo los de acciA3n prolongada (llamados XR).

El descontinuar la terapia de metformina sin supervisiA3n mA©dica puede llevar a un pobre control
glucA©mico, lo cual podrAa traer complicaciones relacionadas a la diabetes como problemas de retina,
renales y eventos vasculares. AdemAjs, estamos en medio de la pandemia COVID-19 y un pobre control
glucA©mico podrAa traer mAjs complicaciones en el caso de un contagio con dicho virus.

La prensa ha traAdo mucha informaciA3n sobre este tema relacionado a metformina. Se debe buscar las
fuentes de informaciA3n con base cientAfica para tomar las decisiones correctas en estas situaciones. De
estar utilizando metformina de acciA3n prolongada de 500 o 750 mg debe verificar con su farmacia o en la
pAjgina de FDA si el lote de su medicamento es uno de los identificados. De ser asA, la comunicaciA3n
con el proveedor de salud debe ser el primer paso.

Para mAjs informaciA3n sobre A©ste y otros temas relacionados pueden visitar nuestra pAjgina
cibernA®Gtica: www.spedpr.com o a travA©s de nuestra pAjgina de Facebook.
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