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RESUMEN:

Serealizé un estudio observacional, descriptivo, transversal, que por la fuente deinformacion esretr ospectivo, para caracterizar
las sospechas de reacciones adver sas a medicamentos (RAM) en embar azadas, notificadas a la Unidad Coordinadora Nacional
de Farmacovigilancia (UCNFV) en los afios 2003 al 2007, basado en € método de notificacion espontanea de sospecha de RAM.
Fueron seleccionados la totalidad de losreportes en el periodo de estudio. Seidentificaron los medicamentos que con mayor
frecuencia provocaron RAM y se clasificaron de acuerdo a las categor fas de riesgo en el embarazo. Las RAM fueron clasificadas
también seglin severidad, causalidad y frecuencia. Se determinaron las RAM evitablesy las causas de evitabilidad.

L os farmacos que con mayor frecuencia ocasionaron RAM fueron en primer lugar lastabletas de una combinacion a dosisfija
de fumarato ferroso, &cido félico, acido ascérbicoy retinol, conocida como Prenatal®, querepresento el 27.7% delasRAM y
que no tiene establecido la categor ia de riesgo en el embarazo, le siguieron el fumarato ferroso (6.9% )(categoria A),
metronidazol (5.9%) (categoria B) y lidocaina hiperbarica (4.8%) (categoria B). En cuanto a severidad predominaron lasRAM
leves (65.9%), en la causalidad las probables (63.8%) y en la frecuencia de aparicion, las frecuentes (66%). Las RAM evitables
constituyeron un 8.3% y las causas principales de evitabilidad fueron lasindicacionesy las dosisinadecuadas. Entre los
medicamentos que mas causar on efectos indeseables estan los que no tienen clasificacion deriesgo en el embar azo.

Las RAM en embar azadas se comportaron en cuanto a severidad y causalidad, de forma similar alasdescritas en la poblacién
general de Cuba durante el periodo de estudio, no asi para la frecuencia de aparicion, ya que en €l periodo de estudio a medida
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gue pasaron los afos, disminuy6 el nimero dereportes de RAM de baja frecuencia de aparicién en las embar azadas (de 39.2%
en el 2003 a29.6% en el 2007) y aumento en la poblacion general de Cuba (de 11.3% en el 2003 a 35.9% en el 2007). Una
peguefia proporcion de RAM fueron evitables, pero con grandes dafios para la salud, ya que 2 ocasionar on muertes.

PALABRAS CLAVE: Embarazadas. Farmacovigilancia. Reaccion adver sa por medicamento.

SUMMARY:: Our observational, descriptive, transversal and retrospective study was made to distinguish the suspicion of drugs
adver se effects (DAE) during pregnancy that wer e notified to the National Coordinator Pharmacovigilance Unit. The study
comprised since 2003 to 2007. It was based in the spontaneous natification method of suspicion of DAE. The completereports of
the choiced period of time were selected. The investigator sidentified the drugs more proclive to produce DAE. They were
classified according to their pregnancy risk. The DAE wer e classified pursuant to severity, causality and frequency. It was also
determined evitable DAE and avoidance’s causes.

Drugsthat provoke DAE more frequently were Prenatal® (a combination of fixed doses of ferrous fumarate, folic acid, ascorbic
acid and retinol) (27, 7%) (No pregnancy risk categorized), ferrousfumarate (6, 9%) (A category), metronidazol (5, 9%) (B
category) and hyperbaric lidocaine (4.8%). Mild (65.9%), probable (63.8%) and freguently (66% ) wer e the predominant DAE.
The avoidable DAE constituted an 8, 3% and the main avoidance causes wer e unsuitable doses and indications. Drugs without
pregnancy risk category werethe drugsthat provoked more DAE.

The severity and the causality were similar to those described in the general population of Cubain the study’s period of time,
except the frequency of the occurrence because low frequency DAE reports diminished in the progress of the years (from 39.2%
in 2003 to 29.6% in 2007) although in the Cuban general population low frequency DAE reportsincreased (from 11.3% in 2003
t0 35.9% in 2007). A small proportion of DAE wer e avoidable but they caused serious health damagesto health, provoking two
deaths.

KEYWORDS: Pregnant. Pharmacovigilance. Drug adver se effect.

INTRODUCCION

En Cuba desde €l afio 1977 se estan reportando efectos indeseables por medicamentosy desde 1994 se notifican al Sistema de
Farmacovigilancia I nternacional dela Organizacion Mundial de Salud. En 1996, esta actividad cobré un nuevo impulso con la
creacion delared nacional de Farmacoepidemiologia y la Unidad Coordinadora Nacional de Far macovigilancia (UCNFv)1-6,
gue hallevado a que sereporten por |os profesionales sanitarios cubanos mas de 28 000 notificaciones en €l afio 2000y que en €l
afio 2007 ocupara €l lugar 13 a nivel mundial en la tasa dereporte de efectosindeseables por habitante’.

Cuando se obtiene la apr obacién de comer cializacion de un farmaco, no significa que su administracién esté exenta de riesgos
por varios motivos. Esto tiene masimportancia en las poblaciones especiales como las gestantes, los nifios, los ancianos, pacientes
con insuficiencia renal o hepética, que se excluyen delos ensayos clinicos, donde se verifica la eficacia y seguridad delos
medicamentos. Por ello los efectos indeseables que se detectan en estas poblaciones de alta vulner abilidad, tienen una mar cada
importancia clinicay salubrista. Sin embargo, no siempre se reportan todos los efectos indeseables que se producen en la
practica clinica habitual y no se car acterizan oportunamente |los que se detectans,

L as embarazadas son una subpoblacion de gran inter és para la Far macovigilancia por que los medicamentos administrados a la
madre pueden causar reacciones adversasen ellay en el nifio. A pesar de esto, no siempr e se cuenta con la infor macién mas
actualizada sobre €l riesgo de los farmacos en las embar azadas por falta de andlisis de los datos disponibles.

El Sistema de Far macovigilancia Cubano no esta exento de laincidencia de reacciones adver sas por medicamentos (RAM) en
embarazadasy no cuenta con una descripcion de las mismas desde su creacién, por tanto se desconocen los medicamentos que
las causan, €l riesgo que estos representan para el feto, entre otr os aspectos. Conscientes de esta necesidad, se decidié hacer un
trabajo enmarcado dentro del campo de la far macovigilancia, que aportara informacion al respecto, con €l objetivo de describir
las sospechas de RAM en embar azadas, notificadas a la Unidad Coor dinadora Nacional de Far macovigilancia (UCNFv) de Cuba
en los afios 2003 al 2007.

MATERIAL Y METODOS

Serealizé un estudio observacional, descriptivo, transversal, que por la fuente deinformacion esretrospectivo y dentro del
campo de la farmacovigilancia se corresponde con una serie de casos; para caracterizar las sospechas de RAM en embar azadas
quefueron notificadas a la UCNFv en los afios 2003 al 2007, basado en el método de notificacion espontanea de sospecha de
RAM. Se selecciond latotalidad de losreportes de RAM por embarazada, por lo que trabajamos con el universo del periodo de
estudio.
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Utilizando la terminologia establecida por la Organizacion Mundial de la Salud®, seidentificaron las reacciones adver sas, asi
como los principales farmacos que las causar on, esto Gltimo, teniendo en cuenta la clasificacién que aparece en € Formulario
Nacional de M edicamentos de Cuba (FNM de Cuba)10.Estos far macos también fuer on analizados teniendo en cuenta la categor ia
deriesgo en el embarazo, establecida por la Food and Drug Administration (FDA)S.

Deacuerdo ala gravedad, lasreacciones adver sas se agr upar on en leves, moder adas, gravesy mortales. Este g e de clasificacion
analiza la necesidad de hospitalizacién o no, si la reaccion o efecto indeseable requirié cambio de terapia o antidototer apia, si
puso en peligro lavida, y/o si contribuy6 directa o indirectamente ala muerte del paciente®.

Sedetermind la frecuencia de aparicion dela RAM segiin € FNM de Cubal®y el British National For mulary11-12,

Al aplicar € algoritmo de Karch y Lasagna las RA, se agruparon en definitivas, probables, posibles, condicionalesy no
relacionadas. Este algoritmo de causalidad tiene en cuenta si existe 0 no una secuencia temporal plausibleentrela
administracion del medicamentoy la aparicién de la supuesta reaccién adver sa, causas alter nativas (otr os far macos, enfermedad
de base) que pudieran explicar lareaccion, s esunareaccion conocida o no, respuesta al suspender el farmacoy s hubo
reaparicion delos sintomastrasla reexposicion al mismo®.

Por Gltimo se clasificaron en evitablesy no evitables, de acuerdo al cuestionario de Schumock GT, Thornton JP13, En este
sentido se consider 6 que fue posible evitar la aparicion dela RA cuando la prescripcion (indicacién, dosisy pauta ter apéutica)
fueincorrecta segiin € Formulario Nacional de M edicamentoslO, en caso de automedicacion, y/o cuando la accion far macol 6gica
del medicamento podia explicar lareaccion.

Andlisis Estadistico.

Se aplicaron técnicas de estadistica descriptiva para cada variable. L os principalesresultados se presentaron en tablasy gréaficos
dedistribucion de frecuenciasy de clasificacion cruzada, para facilitar una mejor comprension de los mismos. Las medidas de
resumen utilizadas fueron la frecuenciarelativay la frecuencia absoluta.

RESULTADOSY DISCUSION

Gréfico 1. Farmacos con mayor frecuencia de reacciones adver sas en embar azadas.
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En el gréfico 1 se observaladistribucién de los farmacos con mayor nimer o de reportes de sospechas de r eacciones adver sas por
medicamentos (RAM). Entrelos 10 farmacos mas notificados se encontr6 en primer lugar €l Prenatal© -combinacién a dosisfija
defumarato ferroso, acido félico, acido ascorbico y retinol- con 137 (27.7%) seguido por €l fumarato ferroso con 34 (6.9%), el
metronidazol con 29 (5.9%), la lidocaina hiperbarica con 24 (4.8%), la betametasona con 21 (4.2%), metildopa con 20 (4.0%),
penicilina cristalina con 18 (3.6%), nifedipina con 16 (3.2%), glébulos o concetrados de hematies con 15 (3.0%) y nitrofurantoina
con 13 (2.6%).

Estos resultados se corresponden con los encontrados en un estudio de farmacovigilancia realizado en Pakistan en el afio 200814,
Consideramos que los resultados hallados estan en correspondencia con los cambios fisiolégicos que ocurren en e embarazo, en
el gue existe un aumento de la demanda de suplementos vitaminer ales para el feto en formacién, por lo queseleindican ala
embar azada y ademéas aumenta la predisposicion de padecer infecciones genitourinarias, lo que lleva al aumento en la
prescripcién de antimicr obianos como el metronidazol y la nitrofur antoina.
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Tabla 1- FArmacos por categoria de riesgo en el embarazo.

Categoria de Riesgo

B 173 | 34.9
Sin categoria 172 | 34.7
C 94 | 19.0
A 39 | 79
X 8 1.6

Categoria varia segun trimestre | 5 | 1.0

D 4 | 08

TOTAL 495 | 100

Fuente: Base de Datos Macional de Farmacovigilancia de Cuba
***sigte de ellos estan contraindicados en el embarazo.
****C en primer trimestre y D en tercer trimestre.

En latabla 1 mostramos el nimer o de fa&r macos causantes de RAM segun las categor ias de riesgo en el embarazo establecidas
por laFood and Drog Administration (FDA). Tenemos que los far macos corr espondientes a la categor ia B fueron los que mayor
ndmero de RAM ocasionaron con 173 notificaciones para un 34.9%, entre ellos se pueden citar el metronidazol, la lidocaina
hiperbérica, penicilina cristalina, nitrofurantoinay otros.

Lesiguieron losfarmacos sin categoria, con 172 reportes para un 34.7% entre los que encontramos lastabletas de Prenatal® -
combinacion a dosisfija de fumarato ferroso, &cido félico, &cido ascorbicoy retinol- , los glébulos o concentrado de hematiesy
otrosque a pesar de no estar clasificados entre las categor ias de riesgo en el embar azo estan contraindicados, como €
Espasmoforte® (compuesto por metamizol y camilofilina), el Dextran 40® y algunos anticonceptivos hormonales como el
Triquilar® o Trienor® -que esta formado por levonorgestrel y etinilestradiol- y el Noristerat® (enantato de nor etisterona).

A continuacion la categorfa C con 94 para un 19.0%, aqui se encontraron la betametasona, metildopa, nifedipino. Luego la
categoria A con 39 paraun 7.9%, entrelos que se destacé el fumarato ferroso. En la categoria X seencontraron 8 paraun 1.6%,
aqui los farmacos que ocasionaron las RAM fueron la oxitocinay el metotrexate, este Gltimo indicado en 3 casos de embar azo
molar. Encontramos 5 reportes (1.0%) de RAM correspondientes a la dipirona (metamizol sodico), cuya categor ia varia segin €l
trimestre de la gestacién, consider andose categor ia C cuando se administra en e primer trimestrey en la D cuando se
administra en el tercer trimestre. Por Ultimo la categoria D con 4 para un 0.8%, donde sereport6 el acido acetilsalicilico.

Al comparar estosresultados con un estudio de farmacovigilancia realizado en Addis Ababa, Etiopial®, publicado en enero de
2009, encontramos que nuestrosresultados difieren, ya que su mayor frecuencia de exposicion fue a los farmacos pertenecientes
alacategoriaderiesgo A, siguiendolaB, C, D y por dltimo la X, orden que no se cumplié en el nuestro.

Si tenemos en cuenta que €l Prenatal® no tiene clasificacion deriesgo en el Formulario Nacional de M edicamentos (FMN) de
Cubay que esta constituido por retinol 2000 U, fumarato ferroso 100 mg, acido félico 0.25 mg y acido ascor bico 150 mg, a dosis
fijas; losresultados obtenidos se verian afectados, ya que en e compuesto hay tres farmacos que pertenecen a la categoria de
riesgo A (retinol, dosismenor de 2500 Ul, fumarato ferroso y acido félico, dosis menor de 0.8 mg) y uno ala C (acido ascér bico).

Con este punto de vista seincrementaria el nimer o de medicamentos causantes de RAM correspondientes a las categoriasA 'y C.
Es por esto que recomendamos establecer por un grupo de expertos la categoria deriesgo en el embarazo del Prenatal® y que se
reflejeen e FNM de Cuba, ya que al no estar clasificado aumenta lainseguridad de su uso.

http://biomed.uninet.edu/2011/n2/furones.html
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Tabla 2. Reacciones adversas segun severidad en embarazadas

REACCIONES ADVERSAS SEGUN
SEVERIDAD

MODERADA MORTAL

N |9 N°© % o | N° 9%
2003 106 | 69.3 |43 281 |4 |26 |0 |O 153 | 100

2004 66 | 588 |46 404 (1 (09 |1 0.9 114|100
2005 75 | 685 |34 306 |1 |09 (1 0.9 | 111|100
2006 47 | 746 |14 222 (2 |32 |0 |O 63 | 100
2007 32 |593 |22 407 |0 |0 0o |0 54 | 100
TOTAL | 326 659 (159 (321 |8 |16 |2 |0.4 495|100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia de Cuba

En latabla 2 se puede apreciar la distribucion de las sospechas de RAM segln el grado de severidad. Hubo un predominio delas
reacciones adver sas leves que fueron 326 para un 65.9%, seguido de las moder adas con 159 para un 32.1%, luego las graves con
8paraun 1.6% y por altimo las mortales que fueron 2 para un 0.4%. Estos resultados se corresponden con los obtenidos en los
informes anuales de la UCNFv en los afios 200316, 200517, 200618y 200719 en los que predominaron las reacciones adver sas leves
sobre las moder adas, gravesy mortales. No encontramos estudios que abor daran las RAM segln este g e de clasificacion en
embarazadas.

Si tenemos en cuenta que los sistemas de farmacovigilancia estan disefiados para captar las RAM mortales, gravesy moder adas,
gue son las que gener almente no apar ecen en los ensayos clinicos controlados previos a la comer cializacion de los farmacos, en
los que por cuestiones éticas las embar azadas no son incluidas; entonces consider amos pertinente que debe mejorarsela calidad
en las notificaciones para detectar estostipos de RAM, mediante difer entes inter venciones como la educativay gerencial.

Tabla 3. Reacciones adversas segun frecuencia de aparicion en embarazadas.
REACCIONES ADVERSAS SEGUN

FRECUENCIA DE APARICION

FRECUENTE | OCASIONAL DESF:'J??ITA

N° Yo N° % N°| % N° %
2003 93 60.8 | 51 333 |9 | 59 0 0 153 | 100
2004 80 70.2 | 16 140 |18|158| O 0 114 | 100
2005 69 622 | 11 99 |27|243| 4 36 (111100
2006 47 74.6 6 9.5 4 | 6.3 6 9.5 63 | 100
2007 38 70.4 8 148 | 5| 93 3 586 54 | 100
TOTAL | 327 | 66.0 | 92 | 186 |63 |127| 13 26 |495 100

Fuente: Base de Datos Macional de Farmacovigilancia de Cuba.

En latabla 3 se muestran las RAM en cuanto a la frecuencia de aparicion. L as reacciones adver sas que predominaron en los
reportes de sospecha de RAM fueron las frecuentes con 93 en el afio 2003, 80 en el 2004, 69 en el 2005, 47 en el 2006y 38 en €l
2007. Al analizar €l total de RAM de baja frecuencia de aparicién por afio tenemos que fueron 60 en el afio 2003, 34 en el 2004,
42 en el 2005, 16 en € 2006 y 16 en el 2007. Es decir, que disminuyeron con € transcurso de los afios. Mereceresaltar 13 RAM no
descritasen el FNM de Cuba en esta poblacion especial.

Al comparar estosresultados con los reportados en losinfor mes anuales de la UCNFv16-20, correspondientes al periodo de
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estudio, obtuvimos que no fueron similares en cuanto a reportesde RAM de baja frecuencia, ya que en la poblacién general, el
ndmer o de reportes de baja frecuencia de aparicién fue aumentando (de 1428 en el afio 2003 a 2953 en €l afio 2007), lo que habla
afavor deun incremento en la calidad del sistema de farmacovigilancia, no ocurriendo asi en losreferentes a las embar azadas.
Consideramos que debe mejorarsela calidad de losreportes en esta poblacién especial, para ello se necesita una buena
formacién delos médicosy enfer mer as ginecobstetr as, de los especialistas en Medicina General Integral (MGI) y detodo el
personal de salud relacionado con las embar azadas, en los temas de far macoepidemiologia y farmacovigilancia.

Tabla 4. Reacciones adversas segun causalidad en embarazadas.

REACCIONES ADVERSAS SEGUN

CAUSALIDAD
JYNOX] DEFINITIVA | PROBABLE | POSIBLE | CONDICIONAL
% N° % N° | % %
2003 5 33 139|908 | 8 | 52 1 0.7 153 | 100
2004 4 3.5 | 52 | 456 | 55 | 48.2 3 26 114 | 100
2005 6 54 | 66 | 59.5 | 33 | 29.7 6 54 111 | 100
2006 2 32 | 29 | 460 | 27 | 429 5 79 63 | 100
2007 3 56 | 30 | 556 | 18 | 333 3 56 54 | 100
TOTAL | 20 40 | 316 | 63.8 | 141 | 285| 18 3.6 495|100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia de Cuba.

Al analizar en latabla 4 ladistribucion delas RAM seglin causalidad, obser vamos que predominaron las r eacciones adver sas
probables con 316 reportes para un 63.8%, luego las posibles con 141 (28.5% ), después las definitivas con 20 (4.0%) y por altimo
las condicionales con 18 (3.6% ). No se encontr 6 r eacciones adver sas no relacionadas. En losinfor mes anuales de la UCNFv,
correspondientes a los afios en estudiol6-20, también predominaron las reacciones adver sas probablesy posibles.

Estos resultados son alentador es, ya que son indicador es de una buena calidad en los reportes, asi como que haya pocas
notificaciones condicionalesy que no existan lasno relacionadas. Hay queresaltar como positivo, que las definitivas ocupen los
Gltimos lugar es, pues tienen como limitante la reexposicion del paciente al efecto adver so provocado por el farmaco, lo que
ocurreinfrecuentemente y eticamente no es correcto

Tabla 5. Evitabilidad de las RAM en embarazadas.
RAM RAM no
Evitables evitables Total

N° | % % %
2003 14 | 92 | 139 |90.8 | 153 | 100
2004 | 12 | 105 102 | 895 | 114 | 100
2005 7 6.3 104 [93.7 | 111 | 100

2006 5 79 58 | 92.1 63 | 100

2007 3 5.6 51 1944 | 54 | 100
TOTAL | 41 83 | 454 |91.7 | 495 | 100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia de Cuba.

Con respecto ala clasificacion segiin la evitabilidad o no delas RAM se encontr 6 que solo 41 de ellas se evaluar on como evitables
paraun 8.3% y las 454 restantes fueron no evitables para un 91.7% (tabla 5). No obstante, entre las evitables 2 fueron mortales.
Unaocurrida en octubre del 2005 por la automedicacion de 1 tableta (500 mg) de par acetamol por cefalea en una paciente de 18
afios, con 27,4 semanas de gestacion, sin antecedentes de enfermedad, que ocasion6 incontinencia urinaria como reaccion
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principal y ademés vomitos.

Estareaccion no se encuentra descritaen laliteraturay a pesar de que selerealiz6 autopsia a la paciente no se encontré otra
explicacion alamuerte, por lo que se clasificd como condicional de acuerdo a la causalidad. En este caso la causa de evitabilidad
fue la automedicacion de acuer do al algoritmo de Schumock y Thornton.

Laotraocurrié en marzo del 2004 por la administracion de 1 frasco (500 mL) de Dextran 40® (10%) paratratar hipotension,
ademas de 1 ampolla(10 mg=2 mL) de diazepam, ocasionando shock anafiléactico quellevé a un paro cardiorrespiratorio como
reaccion principal. En este caso la causa de evitabilidad fue indicacion inadecuada, ya que el Dextran-40 esta contraindicado en
el embarazo.

L as causas de evitabilidad se muestran en la tabla 6. Por indicacion inadecuada resultaron 26 reportes para un 63.4%, por dosis
inadecuada 13 (31.7%), por dosis, intervalo y duracion inadecuados 1 (2.4%), y por automedicacion 1 (2.4%).

Tabla 6. Causas de evitabilidad de las RAM en embarazadas.

Causas N° %
Indicacion inadecuada 26| 634
Dosis inadecuada 19| 31.F

Dosis, intervalo y duracién inadecuados | 1 | 2.4

Automedicacion 11| 2.4
Total de RAM Evitables 41| 100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia de Cuba

Al comparar estosresultados con un estudio nacional?l, los resultados no coincidieron. No hemaos encontr ado trabajos que
aborden €l andlisisde la evitabilidad delasRAM en embar azadas.

L os datos obtenidos ponen de manifiesto como la prescripcion inadecuada puede causar dafios a la salud tan graves como la
muerte del paciente, o que puede evitar se con €l perfeccionamiento de nuestro personal sanitario, exigiendo y brindando
herramientas para su preparacion, asi como insistiendo en la no automedicacion.

CONCLUSIONES L os medicamentos que con mayor frecuencia sereportaron causantes de reaccion adver sa fueron Prenatal® -
combinacion a dosis fija de fumar ato ferroso, acido félico, acido ascorbico y retinol-, fumarato ferroso, metronidazol y lidocaina
hiperbérica.

Detodos ellos los de mayor nimer o de reportes de sospechas de RAM no tienen clasificacion de riesgo en €l embarazo, lo que
incrementa la inseguridad de su uso.

LasRAM en embarazadas se comportaron en cuanto a severidad y causalidad de forma similar a como se describieron en la
poblacién general de Cuba, no siendo asi respecto a la frecuencia.

Una pequefia propor cion de RAM fue evitable pero con grandes dafios para la salud, ya que 2 ocasionaron muertes, siendo las
principales causas de evitabilidad las indicacionesy dosis inadecuadas.

RECOMENDACIONES Debe establecerse por un grupo de expertos la categoria de riesgo en € embarazo del medicamento
Prenatal® - combinacion a dosisfija de fumarato ferroso, acido félico, acido ascérbico y retinol- por ser el de mayor numero de
reportes, y que sereflejeen e FNM de Cuba.

Consideramos que ser ia oportuno disefiar y aplicar unaintervencion formativa-infor mativa sobre far macovigilanciay el uso
adecuado de los medicamentos en esta poblacion con car acter isticas especiales, asi como que seria muy Util desarrollar estudios
gueidentifiquen sefiales de alerta de RAM en embar azadas, aplicando métodos de avanzada (Reporting Odd Ratio, Proportional
Reporting Ratio).
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Desde |os efectos devastador es de la talidomida en los Gltimos afios de la década de los 50 y principios de los 60, se puso derelieve
la sumaimportancia de la Farmacovigilancia asi como del uso de medicamentos en el periodo del embarazoy la lactancia. Entre
los medicamentos pertenecientes a la categoria X dela FDA se encuentran: Misoprostol, todos losinhibidoresdelaHM G CoA
reductasa (lovastatina, fluvastatina, pravastatina, simvastatina, ator vastatina), isotr etionina, anticonceptivos hormonales,

metotr exato, medr oxiprogester ona, leuprorelina, goser elina, algunas benzodiazepinas como triazolam, flurazepam, nicotina en
chicles, efavirenz, ribavirina.

Antibidticos consider ados categoria D son: Voriconazol, Quinina, Doxiciclina, Clortetraciclina, Estreptomicina, Kanamicina,
metronidazol en el primer trimestre de embarazo. Entre los medicamentos consider ados segur 0s se encuentran: paracetamol,
labetalol, metildopa, lidocaina, penicilinas, macrolidos, heparinas, Cariban®© (doxilaminay piridoxina), zidovudina, insulina

Paraterminar recalcar la necesidad y la obligacion por parte del personal sanitario de la notificacion de sospechas de reacciones
adver sas asociadas a medicamentos al sistema de Farmacovigilancia del pais donde setrabaja, como €l articulo que presentamos
guedescribela situacion en Cuba, para valorar la verdadera frecuencia con la que ocurren estas reacciones (sobretodo en
poblaciones especiales como nifios, ancianos, mujer es embar azadas o en periodo de lactancia...), investigar las posibles causasy
buscar soluciones.

Bibliografia recomendada disponible en I nternet:

Pérez-Landeiro A, Allende-Bandrés MA y col. Teratogénesis: clasificaciones. Farm Hosp 2002; 26(3): 171-177.
Gesida. (Grupo de estudio del Sida).

Vallano A, Arnau JM. Antimicrobianosy embarazo. Enferm. Infecc Microbiolo Clin 2009; 27(9): 536-542.
Sociedad espafiola de farmacia hospitalaria. Dispone de un buscador en la parte superior derecha dela pagina web
Fichas técnicas de medicamentos comer cializados en Espafia:

Fisterra: directorio de guias clinicas en espafiol (medicina basada en la evidencia); seleccién de Ginecologia

Portal del servicio navarro desalud.

Sistema espariol de farmacovigilancia

Comentario del revisor Prof. Martin de Frutos Herranz. Profesor dela Escuela Universitaria de Enfermeria de la Universidad
de Burgos. Espafia

Laaprobacion parala comercializacion de un producto farmacéutico se basa en los ensayos clinicos en los que se comprueba su
eficaciay seguridad. Una vez dispuesto par la venta, es necesaria la informacion procedente de su empleo en las condiciones de la
practica clinica habitual, con especial atencién a los efectos indeseables que se puedan presentar.

El registro de estos acontecimientos es una herramienta eficaz para promover la educacion sanitaria tanto de los profesionales,
como de los pacientes, para minimizar aquellos. Especial caso es €l estudio de lasreacciones adver sas durante el embar azo, tanto
por la carga emocional que pueden suponer estos episodios, como por la posible trascendenciay repercusion sobre el feto.

El conocimiento de los datos que los autor es publican, deben servir paramejorar los procesos de educacién sanitaria, controlar
los riesgos de automedicacion y ajustar lasindicaciones precisas de los farmacos.
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