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ESTADISTICAS DEL CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA, DURANTE EL ANO
2013.

Q.F. Juan Rolddn Saelzer, PhD
Q.F. Carmen Gloria Lobos Saldias

En este nimero, hemos querido dar a conocer
algunos de los resultados obtenidos a partir de las
notificaciones de sospechas de reacciones adver-
sas a medicamentos (RAM) recibidas durante el afio
2013 en nuestro Centro Nacional de Farmacovigi-
lancia (CNFV). La distribucion de las notificaciones
de acuerdo a su origen, ya sea de centros asisten-
ciales, de las farmacias o de la industria farmacéuti-
ca, muestra una mayor participacion de esta Ultima,
con casi 6 de cada 10 notificaciones recibidas; en
el ambito asistencial, los establecimientos publicos
muestran una mayor participacion, con casi el triple
de notificaciones que el sistema privado. Por tltimo,
|as fuerzas armadas contribuyen con sélo el 1,2% de
las notificaciones (Grafico N°1).

Las notificaciones de sospechas de RAM prove-
nientes de los centros asistenciales se distribuyeron
de una forma similar a como se distribuye 1a pobla-
cion en nuestro pais. De esta forma, las regiones
con mas notificaciones enviadas fueron, en orden
decreciente, la Region Metropolitana, la del Bio Bioy
la de Valparaiso, en tanto que la que registrd menor
nimero de notificaciones fue la Region de Aysén. Lo
anterior puede verse en la Tabla N°1.

Puede resultar de mayor utilidad analizar la dis-
tribucion geografica de las notificaciones, normali-
zando las cifras por nimero de habitantes. De esta
forma, 1as regiones con mayor tasa de notificacion
durante el afio 2013 son Magallanes, Atacama vy
Bio-Bio, en tanto la menor participacion se da en las
regiones de O’Higgins y Maule. Los datos poblacio-
nales fueron obtenidos de una estimacion del INE al
afio 2010 (Grafico N°2).

Grafico N°1:
Distribucion porcentual de las notificaciones recibiaas en el
CNFV de acuerdo al tipo de establecimiento.

Distribucion de notificaciones al CNFV clasificadas
por tipo de establecimiento, afio 2013.
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Tabla N°1:
Ndmero ae notificaciones provenientes de los centros asisten-
ciales, enviadas desae las distintas regiones del pars.

Distribucion porcentual por region del pais

ARICA 1,2%
TARAPACA 0,6%
ANTOFAGASTA 1,4%
ATACAMA 3,0%
COQUIMBO 1,5%
VALPARAISO 11,7%
METROPOLITANA 49,1%
O'HIGGINS 1,0%
MAULE 1,2%
BIO BIO 17,6%
ARAUCANIA 2,9%
LOS RIOS 2,9%
LOS LAGOS 2,9%
AYSEN 0,2%
MAGALLANES 2,8%

100,0%

Grafico N°2:

Distribucién por region de las notificaciones recibidas en el
CNFV durante 2013, normalizado por millén de habitantes.

Distribucién nacional de las notificaciones recibidas en el CNFV
durante al afio 2013, por millén de habitantes.*
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*Datos obtenidos del INE . CHILE: Proyecciones y Estimaciones de Poblacion. 1990-2020. Pais y Regiones.




BOLETIN DE FARMACOVIGILANCIA
N°3 | Agosto 2014

Hemos considerado importante también identifi-
car cudles han sido los profesionales que mas han
participado del sistema nacional de FV durante el
2013, desde los centros asistenciales. En este senti-
do, destacan los quimicos farmacéuticos con 64,7 %,
seguidos de médicos y enfermeras, con 16,1% y
14,8%, respectivamente.

Destaca el hecho de que, ademds, se registraron
notificaciones provenientes de matronas, kinesiolo-
gos, tecndlogos médicos y dentistas, los cuales es-
tan bajo la categoria otro profesional. (Grafico N°3).

Por dltimo, hemos querido dar a conocer la dis-
tribucion de las notificaciones recibidas de acuerdo
a su gravedad. Durante el 2013, del total de notifi-
caciones recibidas, el 16,9%, es decir, 1.418 casos,
correspondieron a casos graves. Esto se muestra en
el Grafico N°4.

Para finalizar, es necesario resaltar que un buen
sistema nacional de farmacovigilancia requiere de la
participacion de todos sus integrantes. Es importan-
te, por lo tanto, destacar que la informacion que re-
cibe el centro nacional de farmacovigilancia proviene
de distintos dmbitos, como la industria farmacéutica,
los centros asistenciales, farmacias, € incluso pro-
fesionales independientes, asi también, se reciben
notificaciones de todas las regiones del pais. Aun-
que siempre se debe estar consciente que lo que se
recibe en el CNFV es s6lo una parte de lo que suce-
de, debido a la subnotificacion, por lo que se debe
sequir estimulando la participacion, e incorporando
nuevas dreas de la actividad que probablemente hoy
estan sub-representadas, como las de las farmacias,
los centros médicos privados y los establecimientos
publicos de atencion primaria.

Agradecemos la colaboracion de todos los profe-
sionales que han participado con sus notificaciones,
y les instamos a seqguirlo haciendo y sumando, si es
posible, nuevos integrantes a esta red, especialmente
de los sectores que se han visto menos representa-
dos en estas estadisticas.

Grafico N°3:
Distribucion por actividad profesional del notificador, de las no-
lificaciones provenientes de centros asistenciales.

Distribucion de notificaciones recibidas en el CNFV clasificadas por
actividad profesional, afio 2013.
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Grafico N°4:
Distribucion por gravedad de las notificaciones recibidas du-
rante 2013.

Distribucion por Gravedad de las notificaciones al
CNFV, recibidas el afio 2013.
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REFERENCIAS
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RECUERDA

ANAFILAXIA: UNA EMERGENCIA
INFRADIAGNOSTICADA Y SUBTRATADA.

Q.F M. Francisca Aldunate Gonzélez
en colaboracion con
Dr. Mario Ortiz y Dra. Marta Morales.

;DE QUE SE TRATA?

A nivel mundial, las definiciones utilizadas para
anafilaxia son “una reaccion de hipersensibilidad
generalizada o sistémica, grave, que amenaza la
vida” y “una reaccion alérgica grave que comienza
de manera rdpida y puede causar la muerte”. La
tasa global de ocurrencia de anafilaxis para to-
dos los agentes desencadenantes en la poblacion
general es desconocida, debido a que es una si-
tuacion clinica infra-reconocida por los pacientes
e infra-diagnosticada por los profesionales de la
salud; pese a ello, no es un cuadro raro y su tasa
de aparicion parece estar aumentando, con una
prevalencia estimada a lo largo del ciclo vital de
entre 0,05 y 2%; sin embargo, se han reportado
incidencias especificas de mas de 100 casos por
100.000 personas-afio, pudiendo ser mas elevada
en el grupo etario de 0 a 4 afios, en el que llega a
314 casos por 100.000 personas-afio.

La anafilaxia es gatillada por la union de un
alérgeno a la inmunoglobulina E (IgE). Esto impli-
ca una exposicion previa y sensibilizacion al agente
desencadenante 0 a un alérgeno que pueda causar
una reaccion cruzada. Cuando el alérgeno se une a
los receptores de IgE en |a superficie de los masto-
citos y basofilos, esto resulta en activacion celular
y degranulacion. Estas células liberan mediadores
como histamina y triptasa que provocan 1os signos
y sintomas de anafilaxia. Este mecanismo también es
conocido como reaccion de hipersensibilidad inme-
diata Tipo I, segun la clasificacion de Gel y Coombs
(Figura N°1).

Las reacciones anafilactoides son clinicamente
indistinguibles de las anafildcticas, pero difieren de
la anafilaxia debido a su mecanismo inmune, que se
caracteriza por la activacion de los mastocitos debido
a un conjunto de factores desencadenantes quimicos
0 fisicos, independientes de IgE. Este mecanismo
alin no esta claramente establecido.

Las reacciones anafilacticas ocurren comanmen-
te en un proceso monofasico; sin embargo, pue-
den ocurrir reacciones bifasicas, que consisten de
un episodio inicial agudo (fase temprana), seguido
de un periodo asintomatico, y luego un periodo de
recurrencia (fase tardia). Este patron bifésico se ha
observado hasta en un 23% de los pacientes con
anafilaxia. Los sintomas de las reacciones bifasicas
recurren entre 1 a 72 horas (generalmente 8 horas)
luego de la resolucion de los sintomas iniciales de la
reaccion anafilctica, pese a no haber reexposicion al
desencadenante. En comparacion con la fase tempra-
na, la fase tardia puede cursar con manifestaciones
menos severas, idénticas o peores (incluso asocia-
das con mortalidad).

Figura N°1:

Mecanismo de la reaccion anafildctica.

vascular

2| ' % Broncocons-

= /s .LL: triccitn

P = m——
PO H intestinal
Mastocitoo 4, % \ q

11
basifilo & o
rieda Citoquinas \ b

(Ej: TNF) o :

Mediadares lipidicos u Inflamacién
(e- PAF, PGD2, LTCH) %)
m ‘5‘: . Remodelacion
CF optes) = 2L BN tisular
i

Ref:

Salinas, Jessica. Estudio Etioldgico y manejo de la anafi-
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AGENTES CAUSALES

Los principales agentes desencadenantes de una
reaccion anafilactica son medicamentos (sobre 90%
de los casos en adultos), alimentos (més comin en
nifios), picaduras de insectos y latex.

Los farmacos que con mayor frecuencia estan invo-
lucrados en este tipo de reacciones son los antibioti-
cos (en especial B lactamicos, pero también antivirales
y antimicéticos), los antiinflamatorios no esteroidales
(AINEs) y los quimioterapicos. Sin embargo, cualquier
farmaco es un potencial agente causal; se ha reportado
anafilaxia con el uso de miorrelajantes (utilizados en
anestesia), medios de contraste iodado, anticuerpos
monoclonales, quinolonas, heparina, vacunas e inclu-
S0 vitaminas. También existen reportes con excipientes
de farmacos (gelatina) y vacunas (trazas de proteinas
de huevo), como también con impurezas como azufre
y trazas vegetales en algunos productos.

FACTORES DE RIESGO PARA MORTALIDAD

- Cuadro de asma pobremente controlada
(VEF1<70%).

- Enfermedad cardiovascular.

- Mastocitosis.
- Enfermedad atOpica severa (gj. Rinitis alérgica).

- Uso concomitante de bloqueadores B adrenérgi-
COS U otros antihipertensivos.

- Falta de equipo apropiado y personal entrenado.

- Tratamiento con epinefrina administrado inade-
cuadamente.

Los nifios, adolescentes, embarazadas y ancianos
son especialmente vulnerables a la anafilaxia.

MANIFESTACIONES CLINICAS DE LA
ANAFILAXIA

Las manifestaciones clinicas poseen distintos
grados de intensidad en los diferentes pacientes, pu-

diendo provocar desde sintomas leves a moderados
hasta shock anafildctico.

Las manifestaciones clinicas que aparecen con
mayor frecuencia son las cutaneas (urticaria y an-
gioedema) y ocurren en un 85-90% de los pacientes,
seguida por las respiratorias, y en tercer lugar las
cardiovasculares:

- Manifestaciones cutaneas: prurito, eritema, urti-
caria, angioedema.

- Manifestaciones respiratorias: congestion na-
sal, rinorrea, estornudo, edema laringeo, bron-
COespasmo.

- Manifestaciones cardiovasculares: hipotension,
arritmias.

- Manifestaciones gastrointestinales: nduseas y
vomitos, diarrea, dolor abdominal.

- Manifestaciones neurologicas: cefaleas, tinni-
tus, veértigos, relajacion de esfinteres, convul-
siones, pérdida de conciencia.

Cabe sefialar que los signos y sintomas de la
anafilaxia se observan generalmente dentro de 5 a
30 minutos. Mientras mas rapido es su inicio, mas
grave serd la reaccion.

DIAGNOSTICO

El diagnostico de la anafilaxia es basicamente
clinico y en base al descarte de otras enfermedades
multi-sistémicas de aparicion repentina, como asma
aguda o urticaria aguda, como también de ataques
de panico o sincope. Sin embargo, existen algunos
métodos diagnosticos que resultan dtiles. En primer
lugar estd la extraccion, a la hora del inicio de |a reac-
cion, de una muestra sérica para la determinacion de
triptasa, cuya elevacion apoya el diagnostico de ana-
filaxia. Posteriormente se pueden realizar pruebas
cutaneas y determinaciones de IgE especifica frente
a los alérgenos sospechosos de ser los causantes de
|a reaccion.
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Los criterios diagndsticos basicos son tres:

| Inicio agudo (minutos a horas) de un sindrome
que afecta a la piel y/o mucosas (urticaria ge-
neralizada, prurito, eritema, edema de labios,
tvula o lengua) junto con al menos uno de las
siguientes manifestaciones:

a.  Compromiso respiratorio (disnea, sibilan-
cias, estridor).

b.  Compromiso cardiovascular (hipotension,
taquicardia, mala perfusion).

¢. Disfuncion neuroldgica (hipotonia, sinco-
pe, incontinencia).

[l De aparicion rdpida (minutos a algunas horas)
y ademads dos o mas de los siguientes sintomas
tras la exposicion a un alérgeno potencial:

a. Afectacion de piel y/o mucosas.
b.  Compromiso respiratorio.

¢. Disminucion de la presion arterial o sinto-
mas asociados de disfuncion organica

d. Sintomas gastrointestinales persistentes
(por ejemplo, dolor abdominal colico, vo6-
mitos).

[l Disminucion de la presion arterial en minutos o
algunas horas tras la exposicion a un alérgeno
conocido para ese paciente:

a. En lactantes y nifios: presion arterial baja
0 descenso superior al 30% de la presion
sistolica.

b. Enadultos: presion arterial sistolica inferior
a 90 mmHg o descenso superior al 30%
sobre la basal.

TRATAMIENTO DE ELECCION PARA
ANAFILAXIS AGUDA

Es de maxima importancia actuar con rapidez, ya
que de ello depende, en los cuadros severos, que el
desenlace no sea fatal. Tras una valoracion rdpida del
compromiso cardiorrespiratorio, ante la minima sos-
pecha de un cuadro de anafilaxia, siempre ha de ad-
ministrarse, de forma precoz, epinefrina (adrenalina)
y a continuacion determinar las medidas posteriores
a adoptar. La adrenalina inhibe Ia liberacion de me-
diadores mastocitarios, dilata las vias respiratorias y
estimula el sistema cardiovascular; por este motivo es
vital su administracion en estos casos (Figura N°2).

Figura N°2:

Uso de epinefrina en anafilaxia.

Epinefrina

Farmaco inicialy

condicionesde usoen
tratamientode |

anafilaxis

Adultos:0.2a 0.5 mg
Nifios: 0.01 mg/kg (max

0.3 mg)

Se debe detener la administracion de cualquier
agente que sea sospechoso de estar causando la reac-
cion anafilactica. En caso de que no sea posible retirar-
lo, no se debe retrasar la instauracion del tratamiento.
La evaluacion del paciente debe ser rapida y abarcar las
vias aérea y circulatoria, el estado mental, la piel y la es-
timacion del peso corporal. Con prontitud y de manera
simultdnea, administrar epinefrina via intramuscular en
la zona anterolateral del muslo. Cualquier profesional
de la salud debiera estar preparado y dispuesto a pro-
porcionar estas medidas iniciales.

El tratamiento farmacoldgico de una reaccion ana-
filactica se describe mas en detalle en la Tabla N°1.
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Tabla N°1:

Tratamiento farmacoldgico de una reaccion anafilctica

Tratamiento Inmediato

Farmaco Adultos Nifios

0,01 mg/Kg (méximo 0,3 mg) por via intramuscular. Si no
ha mejorado la condicién del paciente, puede administrarse
nuevas dosis cada 5 minutos, de acuerdo a la respuesta

del paciente.

0,2a0,5mL (0,2 a0,5mg) intramuscular en el misculo
Epinefrina 1:1.000 (1 anterolateral del muslo. Si no ha mejorado la condicion del
mg/mL) paciente, puede administrarse nuevas dosis cada 5 minutos, de
acuerdo a la respuesta del paciente.

Comentarios: Es poco probable que se presenten efectos dafiinos para el paciente por medio de la administracion de epinefrina por via intramuscular, por
lo tanto, aunque se tenga duda del diagnéstico, es preferible administrarla. La epinefrina no debe ser administrada por via subcutanea, ya que su absorcion es
muy lenta. La administracion intravenosa sélo debe ser administrada por un profesional médico y bajo monitorizacion cardiaca, debido al riesgo de induccion
de isquemia miocardica, infarto o arritmia.

Tratamiento del broncoespasmo refractario a epinefrina

Farmaco Adultos Nifios

2,5-5mg en 3mL de suero salino cada 20 minutos por 3 veces, 0,15 mg/Kg (dosis minima 2,5 mg) cada 20 minutos por
Salbutamol en luego administrar 2,5-10 mg cada 1 a 4 horas segun necesidad, 3 veces, luego administrar 0,15 a 0,3 mg/Kg hasta 10 mg
nebulizacion 0 10-15 mg/hora en nebulizacion continua. cada 1a 4 horas segun necesidad, 0 0,5 mg/Kg/hora en

nebulizacion continua.

Tratamiento de la hipotension refractaria

Farmaco Adultos Nifios

Dopamina 2 a 20 meg/Kg/minuto intravenoso titulando para mantener la 2 a 20 mcg/Kg /minuto intravenoso titulando para mantener
P presion arterial sistolica >90 mmHg a presion arterial.

Epinefrina 5a15 mcg/min. Infusion intravenosa 30 a 100 mL/hora 0,1 mcg/Kg/min. Administrar a 1 mL/hora.

Anafilaxis refractaria a epinefrina, especialmente en pacientes que recibe tratamiento con 3 bloqueadores.
Farmaco Adultos Nifios

20 a 30 meg/Kg (méximo 1 mg) intravenoso sobre 5
minutos seguido por una infusion de 5 a 15 meg/min
titulando segun respuesta.

Anafilaxia severa, prolongada o en pacientes con historia de anafilaxia y asma.

Farmaco Adultos Nifios

1 a5 mg intravenoso sobre 5 minutos seguido de una infusion

Gillioagn de 5 a 15 meg/min titulando segun respuesta.

Metilprednisolona 1-2 mg/Kg/dia intravenoso en dosis divididas cada 6 horas. No hay informaci6n disponible de uso en nifios.

Tratamiento adyuvante para anafilaxis asociada a urticaria, angioedema o prurito.
Farmaco Adultos Nifios

Par inyeccidn intravenosa durante 1 minuto;

<1 afio 250 meg/Kg

1-5 afios 2,5-5 mg

6-12 afios 5-10 mg

12,5250 mg (1 mg/Kg) intramuscular, intravenoso, o

diluido en glucosa 5% a un volumen total de 20 mL e
infundido durante 5 minutos.

Clorfenamina Por inyeccidn intravenosa durante 1 minuto, 10-20 mg

Ranitidina 50 mg intramuscular o intravenoso, o diluida en glucosa 5% a un

volumen total de 20 mL e infundido durante 5 minutos.
Los antihistaminicos H1 no son farmacos de eleccion en el tratamiento inicial de la anafilaxia debido a que no alivian los sintomas respiratorios que amenazan
la vida del paciente o el shock, aunque pueden disminuir la urticaria y prurito. Las dosis de estos medicamentos pueden extrapolarse a las utilizadas en el
tratamiento de la urticaria. La administracion intravenosa puede causar hipotension.
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Medidas secundarias.

e (Coloque al paciente en posicion recostada sobre
la espalda y eleve sus piernas. Si vomita, debe
ponerlo de lado. Si tiene dificultad respiratoria,
es preferible una posicion reclinada. Si se trata
de una mujer embarazada, se debe reclinar so-
bre su lado izquierdo.

e Mantenga la via aérea despejada.

e Administracion de 6-8 L/minuto de oxigeno con
mascarilla de alto flujo. Esto es esencial en Ia
embarazada.

e Usar solucion salina intravenosa y expansores
plasmadticos para hipotension severa, debiendo
preferirse siempre soluciones de cristaloides
por sobre coloides.

e (Qbservar los signos vitales frecuentemente y, Si
es posible, utilizar un monitor de electrocardio-
grama y pulso. En la embarazada, monitorear
también al feto.

e Todos los pacientes que han sufrido una reac-
cion anafilactica severa deben ser hospitaliza-
dos.

e Los pacientes clinicamente inestables, después
de la resucitacion inicial, deben ser ingresados
a una unidad de cuidados intensivos.

MEDIDAS PARA REDUCIR LA INCIDENCIA DE
ANAFILAXIA INDUCIDA POR FARMACOS.

e (Obtener historia detallada de reacciones adver-
sas previas a medicamentos.

e Fvitar fdrmacos que puedan tener reaccion cru-
zada con cualquier agente al cual el paciente es
sensible.

e (uando sea posible, administre farmacos por
via oral, en vez de por via parenteral.

Revise que las etiquetas de los farmacos sean
|as correctas.

Monitoree de cerca los pacientes durante 20-30
minutos después de las inyecciones.

Identifique los factores causales de la reaccion
en su paciente y consignelos.

Use técnicas preventivas cuando oS pacientes
necesiten un procedimiento o recibir un agente
que los coloque en riesgo, tales como:

Premedicacion.

Prueba de provocacion (pacientes selecciona-
dos, supervisada por el médico, preferiblemente
en el hospital).

Desensibilizacion (pacientes seleccionados, su-
pervisada por el médico, preferiblemente en el
hospital).

REFERENCIAS:
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TEN PRESENTE

En este espacio incluiremos dos temas de interés en
salud publica: Vacunacion antirrabica y Enfermedad
de Chagas.

VACUNACION ANTIRRABICA

Q.F. Adiela Saldafia Vidal
Q.F. Maria Rodriguez Galan
Q.F. Carmen Gloria Lobos Saldias

El afio 2013 la Region de Valparaiso fue el centro
de la noticia al detectarse un caso de rabia humano
tras 17 afios de ausencia en Chile. A partir de este
hecho se revisaron los protocolos y normativas en
nuestro pais, las que han sido publicadas reciente-
mente (03 Julio 2014).

RABIA

Es una zoonosis viral caracterizada por una ence-
falomielitis virica aguda, la cual presenta una letali-
dad cercana a un 100%, siendo todos los mamiferos
susceptibles a la enfermedad, pero los principales
responsables del mantenimiento y propagacion de la
infeccion en humanos son los carnivoros y los qui-
ropteros (murciélagos). En los paises en desarrollo,
el perro sigue siendo el reservorio principal.

;COMO SE TRANSMITE?

Se transmite mediante inoculacion por contacto con
secreciones o tejidos infecciosos del animal enfermo
(por ej. saliva, tejido nervioso), a través de una morde-
dura, rasguiio, heridas o aberturas de la piel, como le-
siones o cortes recientes. El contacto con la piel intacta
no es considerado una exposicion, pero si el contacto
con mucosas (por ej. cavidad oral, nariz, 0jos).

La administracion de la vacuna antirrabica oportu-
namente interrumpe el periodo de incubacion y, cuan-

do es completado el esquema antes del inicio de los
sintomas, evita exitosamente el cuadro clinico.

¢CUAL ES LA SITUACION EPIDEMIOLOGICA
EN NUESTRO PAiS?

En Chile, gracias a la implementacion del Progra-
ma Nacional de Rabia desde 1960, se obtiene el con-
trol de la Rabia urbana (animales y humanos). Recién
en 1996, después de 17 afios libres de Rabia humana,
Se presento un caso, provocado por la mordida de un
perro. Aunque no pudo aislarse el virus del animal,
la evaluacion del caso y el curso epidemioldgico de
la enfermedad en el pais, hizo sospechar fuertemente
que el reservorio del virus de rabia original estuviera
en un murciélago, el cual lo traspaso al perro, llegan-
do asi al humano.

¢CUAL ES LA POBLACION OBJETO A
INMUNIZAR?

Toda persona mordida, rasgufiada, lamida, o que
de alguna manera hubiese podido ser infectada por
un animal sospechoso de estar infectado por Rabia.

¢QUE HACER EN CASO DE SOSPECHAR
INFECCION POR RABIA?

Concurrir de inmediato al establecimiento asis-
tencial mas proximo, con el objeto de recibir la
atencion médica necesaria y, si procede, someterse
al esquema vigente de vacunacion post exposicion,
de acuerdo a la norma de vacunacion antirrdbica del
Programa Nacional de Inmunizacion, establecido por
el Ministerio de Salud.

Tener presente que la atencion médica y el trata-
miento antirrabico requerido por los afectados por
mordeduras o exposicion a animales posiblemente in-
fectados, serdn proporcionados en forma gratuita por
los establecimientos asistenciales del sector publico.
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¢QUE TIPO DE VACUNA ANTIRRABICA SE
UTILIZA?

En la vacunacion antirrabica, humana y animal,
s0lo se permite emplear vacunas antirrbicas de vi-
rus inactivado, asegurandose que éstas estén debi-
damente autorizadas y registradas en el pais.

¢CUAL ES LA PROFILAXIS POST
EXPOSICION?

1.- Lavado y tratamiento local de la herida

2.- Vacunacion antirrabica

3.- Administracion de inmunoglobulina antirrdbica,
si estd indicada.

¢CUAL ES EL ESQUEMA DE LA
VACUNACION?

El esquema de vacunacion considera 5 dosis de la
vacuna antirrabica, 1as que deben ser administradas
dentro de 28 dias luego de la exposicion al animal
infectado. En la Figura N° 1 se muestra los intervalos
de tiempo en los cuales debe aplicarse |a vacuna.

Figura N° 1:

Esquema de vacunacion antirrabica.

1°dosis/

dia0

3* dosis/
dia7

4°* dosis/
dia 14

5° dosis/
dia 28

dias dias dias dias

Ademds de la vacuna antirrdbica, el esquema
de vacunacion podria incluir la administracion de
toxoide tetanico, el que se administrard segun el tipo

de herida y considerando los antecedentes de vacu-
nacion del paciente.

¢QUE OBLIGACIONES DEBEN CUMPLIR LOS
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES, Y
LOS PACIENTES FRENTE A UN CASO CON
SOSPECHA DE RABIA?

Los establecimientos asistenciales que apliquen va-
cunacion antirrdbica, sean publicos o privados, deberdn
tomar las medidas tendientes a asegurar que las perso-
nas mordidas a las cuales el médico tratante prescribio
el esquema de vacunacion post exposicion, completen el
tratamiento antirrabico de acuerdo a la norma de vacuna-
cion antirrabica del Programa Nacional de Inmunizacion
establecido por el Ministerio de Salud.

Los pacientes a los cuales ya se les indico el es-
guema de vacunacion antirrdbica tienen la obligacion
de concurrir a un centro asistencial para que se les
administre el tratamiento adecuado. Si un paciente se
niega a ello, los establecimientos publicos deberan
solicitar el auxilio de la fuerza publica para obtener
el cumplimiento de éste, mientras que los estableci-
mientos privados deberdn dar cuenta de esta situa-
cion a la Seremi de Salud, a fin de que ésta realice
las gestiones tendientes a cumplir con la vacunacion.

REFERENCIAS
1.- MINSAL.Decreto Exento 614 que aprueba la Norma técni-
ca N°169 sobre vacunacion antirrabica en humanos.

2.- Departamento de Epidemiologia. MINSAL. Vigilancia de
la rabia en Chile. Disponible en: http://epi.minsal.cl/epi/
html/bolets/reportes/rabia/Vigilancia_Rabia_act.pdf

3.- Subsecretaria de Salud Publica. MINSAL. Reglamento de
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4.~ Laboratorio Biomédico. Instituto de Salud Publica Ordina-
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5.-  Human rabies: neuropathogenesis, diagnosis, and Mana-
gement. Lancet Neurol. 2013; 12:498-513.

6.- Rodney E. Willoughby, Jr., et al. Survival after Treatment
of Rabies with Induction of Coma. N Engl J Med
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ENFERMEDAD DE CHAGAS

;COMO SE TRANSMITE?

Q.F. José David Mena Roa
Matrona Eugenia Herndndez Collao

¢DE QUE SE TRATA?

La enfermedad de Chagas, es causada por el pa-
rasito (protozoo flagelado) denominado Trypanoso-
ma cruzi. En el afio 1909, el médico brasilefio Carlos
Chagas detecto su presencia simultaneamente en la
sangre de las personas infectadas y en las deposi-
ciones del vector Triatoma infestans (T. infestans),
conocido tradicionalmente en Chile como Vinchuca.
Luego de este descubrimiento, se determind que éste
era el agente causal de la enfermedad de Chagas.

El pardsito T cruzi se encuentra en forma de tri-
pomastigote cuando ingresa al torrente sanguineo
de los vertebrados. En etapas posteriores, se queda
en los tejidos, transformandose en amastigotes, pu-
diendo persistir en este estado varios afios o déca-
das. Mientras tanto, la enfermedad evoluciona de la
fase aguda a la fase cronica, pudiendo causar graves
dafos en el sistema cardiaco y digestivo, en aproxi-
madamente un tercio de los casos, ademds de un
deterioro de la calidad de vida del afectado, un alto
costo en el sistema sanitario y familiar.

La enfermedad de Chagas es un problema de sa-
lud publica cuya importancia radica en que el Chagas
es una enfermedad oportunista en inmunodeprimi-
dos y crénica en inmunocompetentes, que causa
discapacidad en un 7 a 15% de los pacientes y en
ocasiones es fatal. Ademas, causa mayores pérdidas
economicas que la Meningitis, la Hepatitis B y He-
patitis C, dado que es una zoonosis con reservorios
diversos (domésticos y silvestres), siendo improba-
ble la erradicacion total del T cruzi. La enfermedad
de Chagas ha generado atencion mundial por estar
relacionada con aspectos socioculturales e inequida-
des sociales (educacion, ruralidad de las viviendas,
calidad de la vivienda y nivel socioeconémico).

La enfermedad de Chagas puede transmitirse por
distintos mecanismos, los que incluyen:

o \ectorial

e Transfusional

e TJrasplante de drganos y tejidos
e Alimentaria

e Accidentes cortopunzantes en la prdctica clinica
0 de laboratorio

e TJransplacentaria

Este dltimo mecanismo se considera, hasta hoy,
como el tnico que persistiria en Chile.

En cuanto a la transmision transfusional, en el
afio 1996, Chile implementé el screening obliga-
torio en donantes de sangre para el area endémica
del pais y desde el afio 2008, en todo el territorio
nacional.

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DE LA
ENFERMEDAD DE CHAGAS?

El tratamiento se divide en: etiologico y paliativo,
el primero es antiparasitario y su finalidad es pre-
venir el contagio vertical y disminuir la carga para-
sitaria de 7. cruzi; el segundo es sintomatologico y
es manejado especialistas como gastroenterdlogos,
cirujanos y cardiologos, segun la situacion de cada
paciente.

Los farmacos antiparasitarios utilizados en la
actualidad son Nifurtimox y Benznidazol. Cabe
destacar que su uso esta sujeto a los criterios de in-
clusion, debidamente sefialados en la Norma General
Técnica N° 0162 sobre Control y Prevencion Nacio-
nal de la Enfermedad de Chagas correspondiente,
con el firme propdsito de evitar o minimizar las reac-
ciones adversas.
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ALGUNOS ASPECTOS DE SEGURIDAD
DEL TRATAMIENTO ETIOLOGICO
ANTIPARASITARIO

Un aspecto fundamental a considerar para la ade-
cuada administracion de la terapia antiparasitaria, es
el monitoreo de la respuesta individual al farmaco y
la deteccion oportuna de posibles efectos adversos,
dado que éstos ultimos pueden determinar un fraca-
S0 para completar la terapia o alguna consecuencia
negativa para la salud de las personas.

La importancia de una reaccion adversa depende
de su frecuencia y gravedad. Para los farmacos anti-
chagasicos se describen reacciones adversas (RAM)
a nivel dermatoldgico, endocrino, metabdlico, gas-
trointestinal, hematoldgico, hepatico, inmunoldgico,
musculoesquelético, neuroldgico, renal, respiratorio
y del sistema reproductor. Debido a esta gran diver-
sidad de RAM, y con la finalidad de conocer el perfil
de seguridad de estos medicamentos en nuestra po-
blacion, los profesionales de la salud, deben notificar
toda sospecha de RAM de la que tomen conocimien-
to, priorizando aquellas graves.

¢CUALES SON LOS MEDIOS DISPONIBLES
PARA EL ENVIO DE SOSPECHAS

DE RAM AL CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA?

Las notificaciones pueden ser enviadas por uno
de los siguientes medios:

e Através de mail, como archivo adjunto, al co-
rreo cenimef@ispch.cl

e Por carta dirigida al Subdepartamento Farma-
covigilancia, enviada por correo 0 entregada en
oficina de partes. Direccion: Av. Marathon 1000,
Nufioa, Santiago.

e Através del Fax (+56-2) 25689669

El “Formulario de Notificacion de Sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamentos” Se encuentra
publicado en el sitio web del ISP, y puede ser descar-

gado desde el enlace hitp://www.ispch.cl/anamed/
subdeptofarmacovigilancia/notificacion_ram.

Trypanosoma cruzi

Amastigoles

Ay
S

-~

Eplmanstigtles
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NOTAS INFORMATIVAS
DE SEGURIDAD

En esta seccion te queremos entregar, de manera re-
sumida, 1a informacion de seguridad de medicamen-
tos que hemos dado a conocer en el dltimo tiempo:

05/03/2014.
DIMETILAMILAMINA: DROGA ILICITA, CON

RIESGOS CARDIOVASCULARES Y PSIQUIA-
TRICOS.

En Chile, la Dimetilamilamina (DMAA) no es in-
grediente de ningun producto farmacéutico alopatico
autorizado. Durante el 2013, a partir de distintas de-
nuncias, se detectd en nuestro pais la venta de al-
gunos productos que contienen DMAA. Una de esas
denuncias involucrd a un joven deportista que sufrio
efectos adversos similares a los descritos en la lite-
ratura para DMAA, al ingerir un producto denomi-
nado LIPO 6 BLACK. A partir de estas denuncias se
analizaron 6 productos de una serie que compartia
la denominacion LIPO 6 y Jack 3D, determinando-
se que todos contenian DMAA, ademas de una serie
de otros componentes entre l0s que se encontraban
cafeina, yohimbina y otros estimulantes, 1o que los
hace potencialmente muy peligrosos.

Respecto de la DMAA, se recomienda revisar las
etiquetas para evitar cualquier suplemento que la
contenga, pudiendo estar identificada bajo diversos
nombres, algunos de los cuales se listan a continua-
cion.

1,3-DMAA
1,3-Dimethylamylamine

4-methyl- (9CI)

Dimethylamylamine
1,3-Dimethylpentylamine  Geranamine
2-Amino-4-methylhexane ~ Methylhexanamine
2-Hexanamine Methylhexanenamine

Pelargonium graveolens

4-Methyl-2-hexanamine
extract

4-Methyl-2-hexylamine Geranium extract.

27/03/2014

TEMOZOLOMIDA RELACIONADA CON
TOXICIDAD HEPATICA, EN OCASIONES
GRAVES.

Los casos de dafio hepdtico informados, por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios y la Agencia del Reino Unido, incluyen lesion
hepatica e insuficiencia hepatica. Por lo general, 1a le-
sion hepdtica se inicid con un aumento de las enzimas
hepaticas después de varias semanas de tratamiento y
condujo a colestasis. Hubo al menos un caso fatal y en
0tros casos se observaron mejorias en las pruebas de
funcion hepatica o en la sintomatologia después de que
se detuvo la administracion de temozolomida.

ANAMED recomienda a los profesionales de la
salud tener en cuenta estos nuevos riesgos descritos
y adoptar las recomendaciones entregadas.

02/04/2014

DIACEREINA: BALANCE BENEFICIO/RIESGO
NEGATIVO.

Las agencias de medicamentos europea (EMA)y
espariola (AEMPS) dieron a conocer que el Comité
para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) ha recomendado establecer ciertas restric-
ciones al uso de diacereina, concretamente:

- Uso desaconsejando a partir de los 65 afios de edad.

- Contraindicado en pacientes con enfermedad
hepatica.

- El tratamiento debe iniciarse con 50 mg/dia du-
rante las primeras 2-4 semanas de tratamiento,
incrementdandose posteriormente a 100 mg/dia.

- Si el paciente presenta diarrea, el tratamiento
debe suspenderse.

- Se debe vigilar la aparicion de signos y sinto-
mas de alteracion hepatica.

- Debe usarse sdlo en el tratamiento sintomatico
de la artrosis de rodilla y de cadera.
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23/04/2014

DOMPERIDONA. LIMITACION DE USO POR
RIESGO CARDIOVASCULAR.

El Comité Asesor de Expertos de Farmacovi-
gilancia de ANAMED ha evaluado la informacion y
recomienda acoger las recomendaciones propuestas
por el PRAC, asi como también, reevaluar el uso de
domperidona en la indicacion para el roncador social
severo, aprobada en Chile. De igual forma, recomien-
da que se modifiquen los folletos de informacion al
profesional y al paciente, incluyendo los cambios del
perfil de seguridad del medicamento.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha re-
cibido 34 notificaciones de sospecha de reaccion
adversa relacionada con domperidona desde el afio
2000, de las cuales 6 de ellas involucran trastornos
cardiacos. De acuerdo a los antecedentes anteriores,
esta agencia ha iniciado un proceso de revision de la
situacion de autorizacion de domperidona en el pais.

14/05/2014

MIRTAZAPINA Y RIESGO CARDIOVASCULAR
QUE EN OCASIONES PUEDE SER FATAL.

En marzo del 2014, la agencia de medicamentos
de Canadd (Health Canada) informd, acerca de las
nuevas advertencias del medicamento mirtazapina,
relacionadas con prolongacion del intervalo QT y
torsades de pointes. Como resultado de la evalua-
cion realizada por esta agencia, se han dado a co-
nocer algunas recomendaciones que involucran es-
pecialmente tomar ciertas precauciones en pacientes
con factores de riesgo para este tipo de afecciones.

22/06/2014

NO USAR EN COIVIBINACI(')[\I
MEDICAMENTOS QUE ACTUEN SOBRE EL
SISTEMA RENINA-ANGIOTENSINA CON
IECA, POR AUMENTO DE RIESGOS SIN
BENEFICIOS ADICIONALES.

En Abril pasado, la AEMPS y la EMA, informaron
que el PRAC ha finalizado la evaluacion del balance
beneficio/riesgo del uso combinado de medicamen-
tos que acttan sobre el sistema renina-angiotensina,
constituidos por los inhibidores de la enzima con-
vertidora de angiotensina (IECA), antagonistas de los
receptores de angiotensina Il (ARA II) y aliskireno
(inhibidor directo de la renina). Se establecio que la
asociacion de farmacos con accion sobre el sistema
renina-angiotensina puede incrementar el riesgo de
hiperpotasemia, hipotension y fallo renal, en compa-
racion con la monoterapia, sin observarse beneficios
adicionales significativos de la terapia combinada
frente a la monoterapia en términos de mortalidad
global ni de morbilidad cardiovascular o renal.

01/07/2014

LAS UNIDADES DE LOS DIVERSOS
PRODUCTOS QUE CONTIENEN TOXINA
BOTULINICA NO SON EQUIVALENTES Y SE
DEBE TENER GRAN PRECAUCION CUANDO
SE CAMBIA DE PRODUCTO.

La toxina botulinica es una proteina bioldgica.
Tanto las caracteristicas fisicas, quimicas y biolo-
gicas, como las propiedades farmacocinéticas y
farmacodindmicas de cada producto bioldgico, es-
tan relacionadas con los métodos utilizados para su
produccion, por ello, cualquier variacion en su pro-
duccion, genera una preparacion Unica de la misma
proteina con efectos potencialmente diferentes.

La potencia de Ia toxina botulinica se expresa en
un tipo particular de unidades llamadas “unidades ra-
ton”, que representan la cantidad de toxina capaz de
matar al 50% de un tipo particular de ratones. Hasta el
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dia de hoy, no se dispone de equivalencias definidas
entre las unidades raton de los distintos productos
comerciales, ni se ha estandarizado una definicion
de unidades internacionales para estos productos.
De esta forma, tanto la FDA como la AEMPS, han es-
tablecido muy claramente que las unidades de toxina
botulinica no son intercambiables entre los distintos
medicamentos que la contienen.

La informacion de las notas informa-
tivas publicadas por el ISP, se encuentra
detallada en la pagina web del Instituto
www.ispch.cl. Para acceder a ella, pre-
siona (+ ver mas) en “Retiros e informa-
cion sanitaria” en la pagina principal del
sitio web. Para buscar una nota informa-
tiva especifica, ingresa la palabra clave
en el buscador que se desplegard al rea-
lizar l0s pasos anteriores.

Facilitamos tu busqueda DESTACAN-
DO la palabra clave de cada nota infor-
mativa citada en el presente boletin. Pue-
des hacer click sobre ella para acceder a
la nota original.




BOLETIN DE FARMACOVIGILANCIA
N°3 | Agosto 2014

CASOS CLINICOS

Q.F. Verdnica Vergara Galvan
Comité de Farmacovigilancia

En esta seccion presentamos 3 casos clinicos,
que corresponden a notificaciones reales, en las
cuales creemos que hay elementos importantes para
nuestro aprendizaje en farmacovigilancia.

SINDROME DE STEVENS-JOHNSON
INDUCIDO POR FENITOINA.

Paciente de sexo femenino, de 21 afios de edad,
con antecedentes de haber presentado Necroli-
sis Epidémica Toxica (NET), secundaria al uso de
fenobarbital en diciembre de 2010. La paciente se
encontraba en tratamiento con fenitoina, lamotrigi-
nay dcido valproico (desde fines de febrero 2014).
Es diagnosticada con faringoamigdalitis, indican-
dosele amoxicilina y penicilina en consultorio el
21.03.2014. Posteriormente, el mismo dia, presenta
rash maculopapular eritematoso, confluente, de dis-
tribucion difusa, que compromete torax, abdomen y
funcion respiratoria. Es hospitalizada el 22.03.2014,
confirmandose Sindrome de Steven Johnson secun-
dario a fenitoina.

Resultado de la RAM: En evolucion

Comentarios: El Sindrome de Stevens -Johnson
inducido por fenitoina ocurre generalmente durante
los dos primeros meses de tratamiento. Se caracte-
riza por lesiones en diana atipicas con ampollas ge-
neralizadas en la cara, las membranas mucosas, el
tronco y las extremidades.

En la literatura se describe que los medicamentos
fenitoina, carbamazepina, y fenobarbital son meta-
bolizados en el citocromo P450, convirtiéndose en
metabolitos toxicos llamados arena-Oxidos (MTAQ)
responsables de algunas reacciones adversas.

También se describe que si un paciente tiene
una Reaccion Idiosincrdtica a Medicamentos (/DR:
Idiosyncratic Drug Reactions), como erupcion cu-
tanea o hipersensibilidad, mientras utiliza uno de
estos farmacos (fenitoina, carbamazepina, fenobar-
bital), el riesgo de que este paciente también tenga
una IDR similar con los otros dos farmacos es de
aproximadamente 40% al 60%. Esto se denomina
sensibilidad cruzada; usualmente, si un paciente esta
expuesto de nuevo al mismo medicamento, el inicio
de la IDR es muy rdpido; en contraste, si el paciente
inicia tratamiento con uno de los otros dos farmacos,
el inicio de la IDR serd tardio.

El Comité de Farmacovigilancia evalu¢ el
caso con causalidad Cierta, dado que se presen-
t0 una asociacion temporal razonable en relacion
al uso del medicamento sospechoso y la aparicion
de la RAM, adicionalmente el paciente cuenta con
el antecedente de haber presentado NET con el uso
de fenobarbital, por lo que se considerd que existio
un proceso de reexposicion, debido a que estos dos
medicamentos son metabolizados en el citocromo
P450, convirtiéndose en MTAQ responsables de este
tipo de reacciones adversas. El caso fue evaluado
como Grave, ya que puso en riesgo la vida del pa-
ciente y requiri¢ hospitalizacion a consecuencia de
|a reaccion.

REFERENCIAS:
1.- Vigilancia de la seguridad de los medicamentos.The Upp-
sala Monitoring Centre 2001.

2.- DRUGDEX® System. Thomson Reuters (Healthcare) Inc.
http://www.thomsonhc.com [Revisado 18.06.2014].

3.- Juri C, Valero I. Sindrome de hipersensibilidad a anticon-
vulsivantes, Universidad Catélica de Chile, Cuadernos de
Neurologia, Vol. XXIII, 1999.

4.~ Uetrecht J, Idiosincratic Drug Reaction: Current Uderstan-
dign, Annu. Rev. Pharmacol. Toxicol. 2007. 47:513-39.
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SOSPECHA DE REACCION ADVERSA
A DIENOGEST/ETINILESTRADIOL QUE
RESULTO IMPROBABLE.

Se recibe notificacion que involucra a una pacien-
te de sexo femenino, de 14 afios de edad, que practi-
ca yudo y natacion. Ella se encuentra en tratamiento
con Dienogest/Etinilestradiol para el tratamiento del
acné y ovario poliquistico. Presentd desde el inicio
del tratamiento dolor e incapacidad para mover la
pierna izquierda, cefalea, mareos, pérdida de vision,
dolor en el pecho y la espalda.

Se ha evaluado con varios especialistas y no se
ha entregado ningln diagnostico. Se descarto el
diagnostico de trombosis.

El caso fue evaluado por el Comité de Farmaco-
vigilancia de esta institucion, el cual observa que en
los examenes realizados a la paciente se presenta al-
teracion en los siguientes resultados:

Anticuerpos Anti
(ANA) Nucleares:
Resultado: Positivo (valor de referencia: Negativo)

Nicleo Citoplasmatico

Antiestreptolisina 0
Resultado: 400 Ul/mL (valor de referencia: hasta
200 Ul/mL)

Resultado de la RAM: No recuperado

Tratamiento de la RAM: Tratamiento para el dolor
(ketoprofeno)

Comentarios: La antiestreptolisina O (ASO) es un an-
ticuerpo producto de la respuesta inmunitaria contra la
estreptolisina O, proteina Iabil al oxigeno que provoca
la lisis de los eritrocitos y otras células eucariotas. Un
aumento en el titulo de ASO con respecto a los valores
referenciales, es generalmente aceptado como prueba
de infeccion reciente por Streptococcus pyogenes o es-
treptococo beta hemolitico del grupo A (EBHGA).

Del mismo modo, incrementos significativos de ASO
son importantes en el diagnostico de enfermedades post
estreptocdcicas no supurativas como son la fiebre reu-

mética y la glomerulonefritis aguda postestreptococica.
Por otro lado, los anticuerpos antinucleares (ANA) son
inmunoglobulinas que reconocen componentes celu-
lares autdlogos (nucleares y citoplasmaticos). Ademas
de los ANA autoinmunes, pueden estar en circulacion
ANA infecciosos y naturales. Los ANA detectados por
Inmunofluorescencia indirecta (IFI) deben ser evalua-
dos en base al patron y al titulo. La deteccion especifica
de diversos autoanticuerpos (anti-ENA, ADNcd, etc.)
resulta Util en el diagndstico y seguimiento de pacien-
tes con enfermedades autoinmunes.

De acuerdo a lo anterior, el Comité de Farma-
covigilancia concluye que la alteracion en los resul-
tados de los exdmenes y la sintomatologia presentada
por la paciente, sugieren una infeccion por Strepto-
coccus 0 una posible enfermedad inmunoldgica. Por
lo tanto, recomienda que la paciente reciba atencion
especializada por parte de un reumatélogo infantil.

Con los antecedentes previamente sefialados,
este caso fue evaluado con causalidad Improbable,
dado que no existe una secuencia temporal razonable
entre la administracion del medicamento y la apari-
cion de los sintomas, y es Grave, por provocar dis-
capacidad fisica en el paciente.

REFERENCIAS:
1.- Vigilancia de la seguridad de los medicamentos.The Upp-
sala Monitoring Centre 2001.

2.- Antecedentes enviados con la sospecha de RAM de la pa-
ciente ICVS, [recibido: 16/05/2014].

3.- Herndndez V., et al. Titulos de antiestreptolisina O en
escolares del estado de Aragua, Venezuela. Revista de
la Sociedad Venezolana de Microbiologia 2012; 32:13-
17; Disponible en: [http://www.scielo.org.ve/pdf/rsvm/
v32n1/art04.pdf].

4.- (Cabiedes J, Nufiez-Alvarez C. Anticuerpos Antinuclea-
res. Reumatol Clin. 2010;6:224-30 Vol. 06 Nim.04 DOI:
10.1016/j.reuma.2009.10.004. Disponible en: [http:/
www.reumatologiaclinica.org/es/anticuerpos-antinuclea-
res/articulo/13152428/].

5.- Instituto de Salud Publica. Subdepartamento de Farmaco-
vigilancia. Acta N°5 Comité de Farmacovigilancia. Fecha:
30/05/2014.
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REACCION ANAFILACTICA EN PACIENTE
QUE USO CEFAZOLINA Y FENTANILO, ENTRE
OTROS MEDICAMENTOS.

Una paciente de sexo femenino, de 57 afios de
edad, con antecedentes de alergia a morfina y sulfas,
portadora de varices y operada de polipo en el rec-
to y colon, ingreso en forma ambulatoria a un cen-
tro asistencial, para un procedimiento de implante
dental con sedacion. Después de la administracion
de farmacos para sedacion y profilaxis antibiotica,
presentd un cuadro de hipotension severa, nauseas,
vomitos, taquicardia y posteriormente rash genera-
lizado.

Resultado de la RAM: Recuperado.

Comentarios: La reaccion presentada sugiere que
los sintomas manifestados por la paciente son los
descritos para anafilaxia. La literatura describe que
con el uso de cefazolina, se pueden presentar reac-
ciones alérgicas (hipersensibilidad), como fiebre
medicamentosa, erupcion cutanea, prurito vulvar, eo-
sinofilia. En casos raros se han descrito reacciones
dérmicas graves (Sindrome de Stevens-Johnson).
También pueden producirse reacciones alérgicas
graves (shock anafilactico).

Adicionalmente, tanto para fentanilo como para
los demas medicamentos concomitantes, dipirona,
ketoprofeno y propofol, se describen reacciones de
hipersensibilidad y anafilacticas.

El Comité de Farmacovigilancia evalia el
caso con causalidad Posible, dado que existe una
relacion temporal plausible entre la RAM y los me-
dicamentos sospechosos, pero también se puede
explicar por los medicamentos concomitantes utili-
zados por la paciente. Se clasifico como una RAM
Grave, por poner el peligro la vida de la paciente.

REFERENCIAS:
1.-  Vigilancia de la seguridad de los medicamentos.The Uppsala Monitoring
Centre 2001.

2.-  Antecedentes enviados con la sospecha de RAM de la paciente MVH,
[recibido: 04/05/2014].

5.-  Instituto de Salud Pdblica. Subdepartamento de Farmacovigilancia. Acta
N°5 Comité de Farmacovigilancia. Fecha: 30/05/2014.




