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NOTA DE SEGURIDAD DEMEDIGAMENFOS
FARMACIA T UR0OGAS

HALLAZGO DE TUBO DE INSERCION ENSAMBLADO DE MANERA INVERSA EN
LOTE TUO1BTW DEL PRODUCTO MIRENA® 20MCG.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Bayer ha recibido dos quejas provenientes de Noruega relativas a los dispositivos de
inserciéon Mirena® con un tubo de insercion incorrectamente ensamblado, es decir, el tubo
de insercion esta ensamblado de manera inversa al asa del dispositivo, esto resulta en
una escala de profundidad de insercion invertida. (Ver imagen)
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Mirena® es un sistema de Ifberamon intrauterina de levonorgestrel. La anticoncepcion es la
indicacion aprobada para Mirena® en todos los paises en donde se comercializa. La
menorragia idiopatica es una indicacion aprobada en casi todos los paises.
Adicionalmente, la proteccién contra la Hiperplasia Endometrial durante una terapia de
reemplazo de estrégeno y la dismenorrea son indicaciones registradas en varios paises.

En Panamd las indicaciones terapéuticas aprobadas son: Antlconcepcmn Menorragia
idiopatica y Proteccién contra la hiperplasia endometrial durante el tratamiento de
sustitucion de estrégenos. »

Mirena® se coloca en el Gtero con un dispositivo de insercion precargado, listo para usar,
que consiste de un tubo de insercién con una escala de centimetros, un émbolo, un tope,
un mango y un deslizador. Se fabrica en la planta de fabricacion Bayer Oy en Turku,
Finlandia.

Problemas encontrados en el dispositivo defectuoso:

1) La escala de “cm” debe iniciar en la punta del tubo de insercién e incrementar
hacia el asa del dispositivo.

2) No se debe utilizar el sistema. erena con un tubo de insercion ensamblado de
manera inversa. ‘

3) El uso de Mirena® con un tubo de insercion ensamblado de manera inversa tiene el
potencial de conducir a una profundidad de insercion incorrecta (demasiado o no lo



suficiente profundo) y a un posicionamiento incorrecto de Mirena®. Esto puede
disminuir la eficacia de Mirena® o resultar en eventos adversos. Por ejemplo, si el
dispositivo de insercion se introduce demasiado lejos, puede ocurrir una
perforacién uterina.

4) Con base en la investigaciéon actual, un nimero muy reducido de dispositivos de
insercion se ve afectado. Hasta ahora, Unicamente se han identificado dos
unidades con dicho preblema a nivel mundial.

Evaluacion de la causa fundamental

La linea de ensamblado del dispositivo de insercién (proveedor externo): Durante una
inspeccion visual no rutinaria de 200 tubos de insercion, la devolucion manual de las
muestras de inspecciéon condujo a una inversion accidental de un numero desconocido de
muestras sometidas a inspeccion. La inversion no fue detectada por la camara de control.

Analisis del impacto

e Con base en la investigacion actual, un numero muy reducido de dispositivos de
insercion se ve afectado. Hasta ahora, unicamente se han identificado dos
unidades con dicho problema a nivel mundial.

e Hay una incidencia aislada dentro de un lote de dispositivos de insercion (tamafo
de lote: 76,000 unidades). Este lote de insertores ha sido utilizado en varios lotes
de productos terminado Mirena® con insertor para varios paises a nivel mundial.

e Se considera que el niumero de dispositivos de insercion afectados es pequefio
(numero exacto desconocido, se considera entre 2- 200 unidades)

o En Panama se recibié el lote TUO1BTW, el cual se encuentra bloqueado en
bodegas de Bayer, por lo que el producto no ha sido distribuido en el pais.

Evaluacion del riesgo

o El defecto es facilmente identificable por un profesional de la salud que esté
familiarizado con el dispositivo de insercion Mirena® o con la insercién del DIU en
general.

¢ Incidencia aislada (2- 200 unidades) dentro del lote del dispositivo de insercion (76,
000 unidades); hay varios lotes del producto terminado que han sido
potencialmente afectados, sin embargo en Panama Unicamente recibimos el lote
TUO1IBTW.

e No se debe utilizar el sistema Mirena® con un tubo de insercién instalado de
manera inversa.

e El uso inadvertido de Mirena® con una escala incorrecta del dispositivo de
insercién debido a un tubo de insercion instalado de manera inversa tiene un
potencial de conducir a una profundidad de insercién incorrecta (demasiado o no lo
suficientemente profundo) y a un posicionamiento incorrecto de Mirena®

e La correcta colocacion uterina de Mirena® es importante para evitar la expulsién y
asegurar la eficacia. Si el dispositivo de insercion se hace avanzar con demasiada
profundidad, puede ocurrir una perforacién uterina.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; fax 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.
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“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”

Teléfonos: (507) 212-9404/ 9162 y Facsimile: 212-9196. - Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa




