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RESUMEN

Objetivo: la presencia de particulas metalicas en los parches transdérmicos de medicamentos se ha asociado con
riesgo de quemaduras en la piel cuando a los pacientes se les realiza una resonancia magnética, cardioversién
eléctrica o desfibrilacién.

Por este motivo, el objetivo del trabajo fue analizar la presencia de particulas metalicas en los parches
transdérmicos de medicamentos comercializados en Espafia.

Meétodo: de cada presentacion comercial se revis6 la ficha técnica para comprobar la presencia de estas particulas
en su composicion. Si no constaba, entonces se contacté con el laboratorio fabricante.

Resultados: se identificaron 59 presentaciones comerciales de 12 principios activos diferentes. Un 59,3% contenia
particulas metilicas o la presencia de las mismas no se pudo descartar. Unicamente en 8 fichas técnicas (13,6%)
constaba la advertencia de retirar el parche cuando el paciente recibe alguno de estos procedimientos.

Se elabor6 una tabla que incluyd los siguientes aspectos: principio activo, presentacién comercial, laboratorio
fabricante, necesidad de retirar el parche cuando el paciente es expuesto a un campo magnético o eléctrico y
referencias.

Conclusion: mas de la mitad de los parches comercializados contenian compuestos metalicos o su presencia no
pudo descartarse por el laboratorio fabricante. Sin embargo, esta informacién solo constaba en un 13,6% de las

fichas técnicas.
© 2023 Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un
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Presence of metallic components in transdermal drug delivery systems and risk of
skin burns

ABSTRACT

Objective: Skin burns are associated with the presence of metallic components in transdermal drug delivery sys-
tems during Magnetic Resonance Imaging, cardioversion or defibrillation procedures.

The aim of the study was to review the presence of metallic components in marketed products of transdermal
drug delivery systems in Spain.
Method: For each presentation, the summary of product characteristics was reviewed. If the information was not
provided, manufacturers were contacted.
Results: We identified 59 marketed products of transdermal drug delivery systems of 12 different active
substances.

59.3% of patches contained metallic components or their presence could not be ruled out. Information regard-
ing the need to remove the patch was only included in 8 summaries of product characteristics (13.6%).

A table was elaborated and included the following aspects: product, active substance, manufacturer, need to
remove the patch before the exposure to magnetic or electric fields and references.

Véase contenido relacionado en DOI: https://doi.org/10.1016/j.farma.2023.11.003.
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Conclusion: More than a half of the patches at the time of the study contained metals or their absence could not
be confirmed by the manufacturer. However, this information was only included in 13.6% of summaries of prod-

uct characteristics.

© 2023 Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. This is an open
access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

En 2009, la agencia estadounidense del medicamento, la FDA, alert
sobre posibles quemaduras cutineas provocadas por parches
transdérmicos que contienen componentes metalicos y permanecen
colocados en la piel del paciente durante procedimientos de Resonancia
Magnética (RM), cardioversién o desfibrilacién’. Se notificaron 2
acontecimientos adversos debidos a que pacientes con parches
transdérmicos de nicotina sufrieron quemaduras durante una RM?,

Los parches transdérmicos con componentes metalicos pueden
conducir la electricidad, y durante los procedimientos citados, aquellos
formulados con una capa de aluminio podrian causar lesiones al
paciente. Los sistemas de RM requieren el uso de pulsos de
radiofrecuencia (RF) para crear la sefial de RM. Cuando existen
materiales conductores, como la ldmina protectora aluminizada, dentro
del campo de RF, pueden generarse corrientes eléctricas lo
suficientemente intensas como para causar un calentamiento excesivo
y dafios tisulares®*,

A pesar de la importancia de este riesgo, el etiquetado en el envase
de los parches transdérmicos suele carecer de informacién sobre la
existencia de materiales conductores.

Por esta razon, el objetivo de este estudio fue revisar la presencia de
componentes metalicos en los parches transdérmicos disponibles
comercialmente en Espafia.

Métodos

En diciembre de 2022, se identificaron todos los productos de
parches transdérmicos comercializados en Espafia mediante la base de
datos de la Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html).

Por cada producto, 2 farmacéuticos clinicos de un hospital terciario
revisaron la ficha técnica del producto para confirmar si detallaba la
necesidad de retirar el parche durante una RM u otros procedimientos.
Esta informacién suele especificarse como «el parche debe retirarse
antes de la exposicién a campos magnéticos o eléctricos» en la seccién
«4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo». Si no se
especificaba, el siguiente paso era comprobar la seccién «6.1 Lista de
excipientes» para confirmar la presencia de componentes metalicos. Si
no se incluian o solo se indicaban en el protector desprendible, se
contacté con los fabricantes por correo electrénico para solicitarles
que confirmasen si el producto contenia metales que pudieran causar
quemaduras dérmicas en la RM u otros procedimientos. En los casos
en los que no se obtuvo respuesta transcurrido un mes, se envi
un segundo correo de seguimiento. Si no se recibié respuesta al
segundo correo, la informacién se registr6 como «sin respuesta del
fabricante».

Esta investigacién no involucrd a participantes humanos y, por tanto,
no fue necesario solicitar la aprobacién ética.

Resultados

Se identificaron 59 productos que administraban 12 sustancias
activas diferentes mediante sistemas transdérmicos en Espafia.

Solo 8 fichas técnicas (13,6%) incluian informacién sobre la
necesidad de retirar el parche antes de una RM u otros procedimientos.
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El 59,3% de los parches, o bien contenian componentes metalicos, o
bien el fabricante no pudo confirmar su ausencia (33,9 y 25,4%,
respectivamente) (tabla 1).

Se elabor6 una tabla que incluia la siguiente informacion:
principio activo, producto, fabricante, necesidad de retirar el parche
antes de la exposicién a campos magnéticos o eléctricos y referencias
(tabla 1).

Discusion

Hasta donde sabemos, este ha sido el primer estudio que ha
analizado la presencia de componentes metélicos en sistemas de
liberacién transdérmica de farmacos comercializados en Espaiia.
Algunos autores han advertido sobre el riesgo de quemaduras cutaneas
graves asociadas al uso de parches transdérmicos, pero en ningin caso
se ha realizado una revisién detallada de la composicién de los
mismos>*,

Son varios los problemas de seguridad relacionados con el uso de
parches transdérmicos, tales como errores en la frecuencia de aplicacién
o sobredosificacién provocada por cortar el parche®®. Sin embargo, no
es tan conocida la necesidad de retirar los parches transdérmicos que
contengan componentes metalicos para evitar quemaduras en la piel
antes de ciertos procedimientos diagnésticos. Por estos motivos, es de
suma importancia que los pacientes y los profesionales sanitarios sean
conscientes de esta precauciéon. En este sentido, los servicios de
radiologia, cardiologia y urgencias deberian elaborar recomendaciones
de seguridad sobre el uso de parches en pacientes que se realizan una
RM, cardioversién o desfibrilacién. En nuestro centro, la informacién
obtenida en este trabajo ha servido para actualizar los protocolos de
manejo y, en la actualidad, todos los pacientes son advertidos de la
necesidad de retirar los parches con componentes metalicos antes del
procedimiento. De igual manera, pensamos que los datos recopilados
pueden ser (tiles en otros entornos sanitarios y asi evitar dafios a los
pacientes.

Resulta sorprendente que solo el 13,6% de las fichas técnicas
analizadas incluyan la precaucién de retirar el parche antes de una
RM, cuando mas de la mitad de los productos contenian componentes
metalicos o no podia confirmarse su ausencia. En nuestra opinion, la
ficha técnica de todos los parches transdérmicos autorizados por una
agencia reguladora deberia incluir dicha precaucién. El documento
publicado por la EMA sobre las directrices para fichas técnicas del
producto establece que el contenido de la seccién «4.4 Advertencias y
precauciones especiales de empleo» debe incluir informacién relativa a
un riesgo especifico cuando dicho riesgo conlleve una precaucion de
uso o cuando los profesionales sanitarios tengan que ser advertidos
del mismo. En nuestro caso, se trata del riesgo de quemaduras cutaneas
en pacientes que se realizan una RM u otros procedimientos’. Es mas, en
la seccién 6.1 deberian mencionarse todos los ingredientes del parche
(incluidos el adhesivo, el protector desprendible y la capa de refuerzo).
Sin embargo, encontramos varios casos (por ejemplo, la Buprenorfina
Sandoz®) en los que la ficha técnica no mencionaba la existencia de
componentes aluminizados, pero el fabricante confirmé que contenia
aluminio.

La principal limitaciéon de este estudio es que el andlisis se
realiz6 para parches transdérmicos comercializados en el momento
del estudio.
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Tabla 1
Recomendaciones relativas al uso de parches transdérmicos antes de la exposicién a campos magnéticos o eléctricos
Principio activo Producto Fabricante Necesidad de retirar el parche antes de la Referencia
exposicién a campos magnéticos o eléctricos

Buprenorfina Buprenorfina Sandoz® Sandoz Farmacéutica Si Fabricante
Buprenorfina Buprenorfina Stada® Stada El fabricante no poseia informacién Fabricante
Buprenorfina Feliben® Gebro Pharma Si Fabricante
Buprenorfina Transtec® Griinenthal Pharma No Fabricante
Buprenorfina Buprenorfina Andromaco Andromaco Pharma Sin respuesta del fabricante -
Buprenorfina Buprenorfina Ratiopharm Ratiopharm El fabricante no poseia informacién Fabricante
Buprenorfina Buprenorfina Teva Teva Pharma El fabricante no poseia informacién Fabricante
Buprenorfina Gexana Aristo Pharma Iberia El fabricante no poseia informacién Fabricante
Capsaicina Qutenza® Grunenthal Gmbh No Fabricante
Estradiol Estraderm® Merus Labs Luxco II Si Fabricante
Estradiol Estradot® Novartis No Fabricante
Estradiol Evopad Theramex Ireland Limited El fabricante no poseia informacién Fabricante
Estradiol, noretisterona Estalis Sequidot® Novartis No Fabricante
Etinilestradiol, norelgestromina  Evra® Gedeon Richter Plc. No Fabricante
Fentanilo Durogesic® Janssen-Cilag Si Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matrix Cinfa Cinfa Si Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matriz Normon Normon No Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matrix Sandoz® Sandoz No Fabricante
Fentanilo Fentanyl Matrix Stada® Stada No Fabricante
Fentanilo Doloxital Aristo Pharma Iberia No Fabricante
Fentanilo Durfenta® Lavipharm Sin respuesta del fabricante -
Fentanilo Fendivia® Takeda Si Fabricante
Fentanilo Fentanilo Aurovitas Aurovitas Si Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matrix Aristo® Aristo Pharma Iberia No Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matrix Kern Pharma  Kern Pharma No Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matrix Mylan Mylan Pharmaceuticals Si Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matrix Ratiopharm®  Ratiopharm No Fabricante
Fentanilo Fentanilo Matrix Zentiva® Zentiva K.S. No Fabricante
Fentanilo Matrifen® Takeda El fabricante no poseia informacién Fabricante
Nicotina Nicotinell Glaxosmithkline Si FT
Nicotina Nicorette Clear® Johnson y Johnson Si FT
Nicotina Niquitin Clear® Perrigo Espaiia No Fabricante
Nitroglicerina Dermatrans Casen Recordati Si FT
Nitroglicerina Nitroderm TTS® Novartis Si FT
Nitroglicerina Cordiplast Merus Labs Luxco I No FT
Nitroglicerina Epinitril® Mylan Ire Healthcare Limited Si FT
Nitroglicerina Minitran™ Meda Pharma No FT
Nitroglicerina Nitrofix® Grupo Arafarma No Fabricante
Nitroglicerina Nitroplast Lacer El fabricante no poseia informacién Fabricante
Nitroglicerina Trinipatch® Ferrer Internacional No Fabricante
Oxibutinina Kentera® Teva El fabricante no poseia informacién Fabricante
Rivastigmina Exelon® Novartis El fabricante no poseia informacién Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Cinfa Cinfa No Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Sandoz® Sandoz No Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Stada Stada Si Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Tecnigen Tecnimede Espafia Industria Farmaceutica  No Fabricante
Rivastigmina Alzerta Diaria Esteve Pharmaceuticals Si Fabricante
Rivastigmina Alzerta Dos Por Semana Esteve Pharmaceuticals No Fabricante
Rivastigmina Prometax® Novartis El fabricante no poseia informacién Fabricante
Rivastigmina Rivanex Neuraxpharm Espaiia El fabricante no poseia informacién Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Aristo® Aristo Pharma Iberia Si Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Aurovitas Aurovitas Si Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Kern Pharma Kern Pharma No Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Mylan Mylan Pharmaceuticals Si Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Ratiopharm® Ratiopharm El fabricante no poseia informacién Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Stadafarma Stada Si Fabricante
Rivastigmina Rivastigmina Teva Teva Pharma El fabricante no poseia informacién Fabricante
Rotigotina Neupro® Ucb Pharma Si FT

Acido salicilico Verrupatch Laboratorios Vifias No Fabricante

FT: Ficha técnica del producto.

Conclusiones Contribucién a la literatura cientifica

Mas de la mitad de los parches transdérmicos disponibles en el
momento del estudio contenian metales, o no pudo confirmarse su
ausencia con el fabricante. Sin embargo, esta informacién y el
correspondiente aviso de riesgo solo se incluia en el 13,6% de las fichas
técnicas.

Las quemaduras cutaneas durante procedimientos de RM, cardiover-
si6bn o desfibrilacién se asocian a la existencia de componentes
metalicos en los parches transdérmicos.

Hasta donde sabemos, este es el primer estudio que analiza la presencia
de metales en los parches transdérmicos comercializados en Espafia.
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La informacion sobre la necesidad de retirar el parche antes de una
RM u otros procedimientos solo se incluyé en el 13,6% de las fichas
técnicas.

Creemos que esta revisién puede ser de utilidad para otros centros
sanitarios ya que incluye recomendaciones practicas sobre cémo
prevenir quemaduras en pacientes con parches transdérmicos que se
realizan alguno de estos procedimientos.
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