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ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

Dispositivos electronicos

de autoinyeccion
de medicamentos

Isabel Susana Robles Garcia®

RESUMEN

Los dispositivos electronicos de autoinyeccion de medicamentos combinan pre-
cision y comodidad de administracion, con ajuste y registro de las dosis admi-
nistradas, lo que facilita al médico y personal sanitario conocer la adherencia al
tratamiento por parte del paciente y por ende, el grado de respuesta al mismo,
pudiendo replantear la dosis prescrita y el diagndstico establecido. Se describen
las caracteristicas principales de tres de este tipo de dispositivos disponibles ac-
tualmente en el mercado: Easypod™, Rebismart™ y Betaconnect™.

INTRODUCCION DISPOSITIVOS

ELECTRONICOS

En las patologias cronicas, la adhe-
rencia al tratamiento es uno de los prin-
cipales factores del éxito del mismo.
Para controlar dicha adherencia se han
disenado diversos tipos de dispositivos,
algunos asociados a software informati-
cos que permiten el control directo por
el médico prescriptor. En el caso de los
dispositivos de autoinyeccién también
se han disenado métodos del control de

1. SAIZEN EASYPOD™
SYSTEM

Se trata de un dispositivo electro-
nico que agiliza, optimiza y racionaliza
la monitorizacion de la adherencia al
tratamiento con hormona de creci-

miento humana recombinante (r-hGH)
(Figura 1).

El dispositivo se encuentra conec-
tado a la “web connect2”, un software
donde se facilita al paciente el envio de
los datos del dispositivo, permitiendo
que el médico pueda entrar para con-
sultar la evolucién de la adherencia al
tratamiento (Figura 2). Esto permite
acceder a la informacion del paciente
cuando sea necesario y tenerla disponi-
ble para cualquier consulta.

Con el dispositivo se puede corregir la
mala adherencia al tratamiento, ya que
envia un SMS y/o correos electronicos
de forma automatica cuando la adhe-
rencia al tratamiento esté por debajo de
un valor determinado por el médico. De
este modo se pueden ajustar mejor las
dosis, se aprovecha mas la medicacion
y queda registrada y medida la adheren-
cia al tratamiento.

Por su diseno, no produce rechazo en
los ninos a la hora de usarlo porque no
parece un dispositivo médico y no se
ve la aguja. Una vez que se programa,
segun las indicaciones del especialista,

la adherencia. Infecton buton
Los dispositivos de autoinyeccion
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de administracion consisten en una

combinacién de componentes electro-

nicos organizados en circuitos, destina-
dos a controlar y aprovechar las sena-

Figura 1. Componentes del dispositivo Easypod
Imagen obtenida de http://thiswayup-psp.com/treatment_and_support/easypod/
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mart™, ambos de laboratorios Merck -4 Olj'
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Figura 2. Conexion Easypod web connect2
Imagen obtenida de https://buzzesante.files.wordpress.com/2014/12/easypod.png
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el paciente no puede variar las dosis, lo
que lo hace muy seguro para los ninos.
No es necesario pues un ajuste de dosis
diario. Se pueda registrar de forma au-
tomatica y objetiva todas las dosis que
se ha inyectado el paciente y la canti-
dad de hormona que se emplea en cada
dosis. Si se necesita cualquier cambio
se puede realizar con precision y segu-
ridad. Ademas recuerda al paciente la
fecha y dosis de la Ultima inyeccion.

También permite seleccionar la pro-
fundidad de inyeccion y velocidad de la
aguja. Easypod™ esté aprobado y co-
mercializado en varios paises de Europa
(Dahlgren, 2008).

Se han llevado a cabo estudios sobre
la adherencia en los pacientes que usan
Eeasypod™.

Un estudio multicéntrico, multinacio-
nal, observacional de 3 meses de se-
guimiento en 824 ninos tratados con
hormona de crecimiento (r-hGH) con
el autoinyector electronico Easypod™,
comparé la adherencia al tratamiento
en pacientes de inicio y pacientes con
experiencia en el tratamiento. La adhe-
rencia se midi6 mediante una encuesta
en la que los médicos reflejaban los
datos historicos de dosis registrados.
Los ninos con < 2 dosis perdidas al mes
(92% de inyecciones administradas) se
consideraron cumplidores.

Los resultados mostraban que habia
un 87,5% de adherencia al tratamiento,
siendo mayor en el grupo de pacientes
de inicio frente al grupo de pacientes
con experiencia (89,7% vs 81,7%). Los
autores concluyen que Easypod™ pro-
porciona un método preciso de moni-
torizar la adherencia al tratamiento con
r-hGH. En los ninos que recibieron tra-
tamiento con r-hGH usando Easypod™,
la adhesion a corto plazo es buena, y
significativamente mayor en los ninos
no tratados previamente en compara-
cion con los ninos con experiencia. Los
ninos/padres valoraron el dispositivo
altamente. El alto nivel de aceptabilidad
del dispositivo se refleja en el deseo de
continuar usandolo en mas del 90% de
los ninos (Bozzola, Colle et al, 2011).

El impacto de la adherencia de los
pacientes a la terapia con Saizen® esta
siendo evaluada en el estudio multina-
cional ECOS, un estudio observacional
a largo plazo que analiza los datos de
inyeccion registrados con Easypod™.
A lo largo de los cinco anos de segui-
miento del estudio, se publicaran anali-
sis anuales de dichos datos. El estudio
se presentd en el 7° Encuentro cienti-
fico Bienal de la Asia Pacific Endocrine
Society (APPES) celebrado en Bali del
14-17 November 2012. El objetivo prin-
cipal es evaluar la adherencia en los
pacientes que reciben r-hGH a través

de Easypod™. Los objetivos secunda-
rios incluyen describir el impacto de la
adhesion en los resultados clinicos y la
identificacion de patrones de adheren-
cia (Davies, Kim et al., 2013, p.46).

En el 54th Annual Meeting of the Eu-
ropean Society for Paediatric Endocri-
nology (ESPE 2015 Meeting) celebrado
del 1-3 Octubre de 2015 en Barcelona,
se presentaron los datos disponibles de
1.972 pacientes inscritos en el ensayo a
nivel mundial, con una edad media de
9,8 anos (Canada n = 204, edad media
de 10,9 anos; Francia n = 220, 9,4 anos;
paises Nordicos n = 150, 8,6 anos). Los
niveles individuales de adhesion de
forma prospectiva medidos con Easy-
pod™ (mediana (Q1, Q3), 93,0% (82,8%,
97,5%)) fueron mayores que los repor-
tados previamente en estudios retros-
pectivos basados en cuestionarios y se
mantienen en el tiempo. La mediana de
las tasas de adherencia de 9 meses en
los paises analizados fueron igualmente
alto: 96,9 Canad4, Francia 94.9, 97.3%
nordica. Los autores concluyen que las
tasas de adherencia con el dispositivo
Easypod™ son altas y mantenidas en el
tiempo. Diferente rango de edad al inicio
del estudio y las posibles diferencias en
la préactica clinica no parecen tener nin-
gun impacto importante en las tasas de
adherencia Easypod™ en diferentes pai-
ses (Davies, Nicolino et al, 2015).

2. REBISMART™

Tras mejoras mecanicas, modificacio-
nes del software y mejoras en la inter-
face del usuario y en la pantalla, se de-
sarrolld otro dispositivo electrénico de
autoinyeccion: Rebismart™ (Figura 3).

Se utiliza para la administracion de
Rebif” (interferon beta-1a), un farmaco
modificador del curso de la enfermedad
indicado en el tratamiento de las formas
recurrentes de Esclerosis Multiple (EM).

RebiSmart™ permite monitorizar la
adherencia al tratamiento y ofrece a
neurélogos y pacientes una avanzada
solucién para maximizar la eficacia. La
aguja permanece oculta y protegida du-

rante todo el proceso de inyeccion, su-
poniendo una ayuda para los pacientes
que sufren fobia a las agujas. Entre sus
caracteristicas especialmente innovado-
ras hay que destacar el facil proceso de
inyeccién en tres sencillos pasos, con
una guia de manejo interactiva a través
de la pantalla del dispositivo, en la que
se ha cuidado al méximo la claridad de
las senales tanto visuales como auditi-
vas, para asegurar la aplicacion correcta.

La sencilla carga del cartucho, sélo
una vez por semana, y el registro auto-
matico de las inyecciones ya adminis-
tradas (dosis, fecha, hora), asi como de
la cantidad de medicamento restante
en el cartucho, facilitan el seguimiento
del cumplimiento terapéutico tanto al
paciente como al neurdlogo.

Junto con el nuevo RebiSmart™, Merck
Serono lanzé también el MSdialog, un sis-
tema de software basado en la web que
permite que los pacientes con EM par-
ticipen en el manejo de su enfermedad,
respondiendo cuestionarios periddicos
de datos de salud tales como el cues-
tionario de Inventario de la Calidad de
Vida en Esclerosis Multiple (MSQLI) y el
cuestionario Internacional de Calidad de
Vida con Esclerosis Multiple (MusiQol).
El MSdialog también ayuda a los médicos
y enfermeras a supervisar la adherencia
al tratamiento y las tendencias del estado
de salud de los pacientes a través de di-
chos cuestionarios. Adicionalmente, los
pacientes que usan el MSdialog pueden
recibir recordatorios relacionados con la
medicacion via email o SMS. (Figura 4)

En cuanto a la valoracion del dispo-
sitivo, D’Arcy et al. seleccionaron 63
pacientes con esclerosis multiple remi-
tente-recurrente (EMRR), con edades
entre 18-65 anos, en tratamiento con
interferén B-1a (IFN) subcutaneo, para
un estudio de fase IV, observacional,
abierto, multicéntrico. Los pacientes
se autoinyectaron IFN B-1a utilizando
el autoinyector electrénico RebiSmart
™ durante 12 semanas, incluyendo un
periodo inicial de ajuste si se lo reco-
mienda el médico correspondiente. En
la semana 12, los pacientes completaron
un cuestionario que constaba de una es-

___Pantalla de informaci6n
' Botones de seleccion
Cavidad de la aguja

Connector de infrarrojos
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Tapa de las pilas
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Figura 3. Descripcion del dispositivo Rebismart™

| 869 |



PAM Panorama Actual del Medicamento

cala analdgica visual (VAS) para valorar
lo mucho que le gusta usar el disposi-
tivo, una pregunta de respuesta de cua-
tro puntos en la facilidad de uso (‘muy
dificil’, “dificil”, “facil” o 'muy facil’), y
una lista de diez funciones del disposi-
tivo para clasificar, basandose en sus ex-
periencias. En total, 59 de 63 pacientes
(93,7%) completaron el estudio; 54 de
59 (91,5%; 95% intervalo de confianza:
81,3-97,2%) ‘gustado’ mediante el auto-
inyector electronico (puntuacion de = 6),
mientras que 57 de 59 (96,6%) tiene el
dispositivo en su conjunto como “facil”
o “muy facil” de usar. Caracteristicas
del aparato calificados como mas Utiles
fueron la aguja oculta (media [desviacion
estandar] Puntuacion: 3,3 [3,01]; n = 56),
el sonido de confirmacion (3,9 [2,45]), y
el cartucho multidosis (4,6 [2,32]). Las
funciones menos Utiles fueron la lista del
historial de dosis (8,0 [2,57]) y el calen-
dario de la historia de la dosis (7,5 [2,30])
(D’Arcy, Thomas et al., 2012).
Devonshire et al. realizaron un estudio
multicéntrico, fase lllb de un solo brazo,
en pacientes con EM recidivante para
evaluar la idoneidad del nuevo disposi-
tivo electronico, mediante un cuestiona-
rio. En la semana 12, el 71,6% (73/102)
de los pacientes considera que el dis-
positivo “muy adecuado” o “adecuado”
para la auto-inyeccién; 92,2% (94/102)
informd de un cierto grado de idoneidad
y solo el 7,8% (8/102) encontré el dis-
positivo 'no es en absoluto adecuada’.
A las semanas 4, 8 y 12, la mayoria de
los pacientes informaron de que la pre-
paracion de la inyeccion y la limpieza,
la realizacion de las inyecciones vy la
facilidad del uso de dispositivos en las
4 semanas anteriores compara favora-
blemente con, o era equivalente a, su
experiencia previa de autoinyeccion.
Cada caracteristica del dispositivo fue
calificado como “muy atil” o “atil” en
por lo menos el 80% de los pacientes.
La mayoria de los pacientes conside-
ran el nuevo dispositivo de inyeccion
electronica adecuada para la inyecciéon
subcuténea de IFN beta-1a. Encontraron
el dispositivo facil de usar con funcio-
nes Utiles, e informaron beneficios tales
como la conveniencia general. El dispo-
sitivo puede, por lo tanto, aumentar la
adherencia al tratamiento en pacientes
con EM, sobre todo aquellos con pro-
blemas relacionados con la inyeccion
(Devonshire, Arbizu et al., 2010).

3. BETACONNECT™

El dispositivo BETACONNECT™ es un
nuevo autoinyector para la autoadminis-
tracion de interferén beta-1b, que se intro-
dujo en el mercado aleman en mayo de

RebiSmari”

-

— MSdiaIc?‘

Opening a now dalogue in MS

Figura 4. MSdialog

Imagenes obtenida de http://abdem.mforos.com/474049/9145076-rebismart/

2014 (Bayer Vital GmbH, Leverkusen, Ale-
mania). Se trata de un dispositivo electro-
nico que esta equipado con una funcion
de recordatorio para la préxima inyeccion,
un sensor de contacto para evitar la libera-
cion involuntaria, y la posibilidad de trasla-
dar los datos a dos interface myBETAapp®
para pacientes y el BETACONNECT Navi-
gator™ para el profesional sanitario, que
proporciona una vista consolidada de la
adhesién del paciente al tratamiento, ba-
sada en la informaciéon que registran a
través myBETAapp™. MyBETA app™ es
una aplicacion gratuita facil de usar que
puede ayudar a los pacientes en la pro-
gramacion, seguimiento y registro de sus
inyecciones. (Figuras 5 y 6)

El proceso de inyeccién con Betacon-
nect™ se puede ajustar para la velo-
cidad en tres configuraciones diferen-
tes. Después de la inyeccion, la aguja
permanece en la piel durante un corto
periodo de tiempo con el fin de minimi-
zar las reacciones en el sitio de la inyec-
cion. Ademas, el nuevo dispositivo esta
equipado con una bateria recargable.

Las caracteristicas adicionales de este
dispositivo son: inyecciéon electronica
silenciosa con una aguja oculta, pro-
fundidad de inyeccidén ajustable (de
acuerdo con las preferencias persona-
les, los pacientes pueden elegir de 8,
10, y 12 profundidades de inyeccién
mm), y senales opticas y acusticas en
el final de la inyeccién.

También se han llevado a cabo estu-
dios de adherencia y satisfacciéon con
Betaconnect™.

Asi, en un estudio llevado a cabo por
Weller et al, se pidié a un total de 2.299
pacientes con EM que utilizaban el dis-
positivo BETACONNECT™ participar en
una encuesta realizada en octubre de
2014. Se pidi6 a los participantes que
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respondieran a 13 preguntas relaciona-
das con el dispositivo. De estos candida-
tos, 1.365 respondieron al cuestionario.
Aproximadamente la mitad de los parti-
cipantes recibieron tratamiento con in-
terferdn beta-1b durante més de 5 anos.
La mayoria de los participantes (85%) ha-
bian utilizado dispositivos de autoinyec-
cion antes, con el 59% anterior usando
BETACOMFORT®, 23% utilizando BETA-
JECT® Confort, y el 3% utilizando BETA-
JECT® Lite, mientras que menos del 4%
se inyectaba manualmente interferon
beta-1b. Entre los participantes, mas del
90% evaluo el dispositivo BETACON-
NECT™ como “muy atil” o “util” en el
apoyo a su terapia con interferén beta-
1b. Entre las caracteristicas calificadas
como “muy importante” en mas de la
mitad de los participantes se encontraba
la capacidad de ajuste de la velocidad de
inyeccién y la profundidad, el sensor de
contacto para evitar la liberacién involun-
taria, las senales Opticas y acusticas, y la
bateria recargable. Los autores conclu-
yen que el uso de la autoinyector BETA-
CONNECT™ puede facilitar la terapia de
interferon beta-1b y apoyar la adherencia
al régimen terapéutico a largo plazo (We-
ller, Saake et al, 2015).

Por su parte Ziemssen et al, investi-
garon la satisfaccion del paciente y la
preferencia por BETACONNECT™ me-
diante una encuesta estructurada de 15
minutos en linea. Los participantes ca-
lificaron su experiencia con BETACON-
NECT™ en una escala de 6 puntos y se
les pidi6 describir la razon en un cuadro
de texto libre. Ciento dieciocho pacien-
tes con EM completaron la encuesta. El
noventa por ciento indicaron preferen-
cia por BETACONNECT™ con respecto
a otros autoinyectores para Betaferon®
utilizados anteriormente (sélo el 4% uti-
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lizaba previamente inyecciones manua-
les, por lo que la mayoria venia previa-
mente utilizando otros autoinyectores).
Las respuestas de texto libre mas co-
munes a '';Por qué esté satisfecho con
el autoinyector BETACONNECT™?"
Fueron la facilidad de uso (46%), menos
irritacion / dolor en el lugar de la inyec-
cion (33%), y las inyecciones mas sua-
ves (24%). Las caracteristicas conside-
radas mas Utiles fueron: automatizacion
de las inyecciones (98%), la velocidad
de inyeccion ajustable (98%), y pro-
fundidad de inyeccion ajustable (98%).
El noventa y siete por ciento pensaba
que era facil saber cudndo una inyec-
cion se ha completado y el 95% esta de
acuerdo / muy de acuerdo en que era
facil de aprender a usar el autoinyector.
Setenta y tres por ciento redujeron su

Figura 5. Betaconnect
(imagen con permiso de Bayer)
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CONCLUSIONES
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trénicos de autoinyecciéon ha anadido a
las ventajas de los autoinyectores tradi-
cionales (autonomia del paciente, facili-
dad de uso), la oportunidad de mejorar

la adherencia al tratamiento y el control
por parte del médico prescriptor de la
relacion dosis-respuesta gracias al de-
sarrollo paralelo de software adaptable
a dichos dispositivos. Actualmente se
dispone de tres de estos dispositivos
en el mercado, dos desarrollados para
la administracién de interferon en escle-
rosis multiple y otro para la administra-
cién de hormona de crecimiento. Los
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otras patologias cronicas donde el con-
trol de las dosis y el cumplimiento tera-
péutico son indispensables. Ademas, la
conexién con programas informaticos
permite obtener datos del tratamiento
del paciente en tiempo real por parte
del médico prescriptor, lo que permite
un mejor control de la terapia.
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