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INTRODUCCIÓN:

Las anomalías congénitas (AC) son alteraciones presentes desde el nacimiento, afectan al 3% de los recién

nacidos, y son la segunda causa de mortalidad infantil en Argentina. Alrededor del 7% de las AC son causadas por

teratógenos, incluyendo algunos medicamentos.

OBJETIVOS:

Describir los reportes con exposición materna durante el embarazo (EMDE), de los ingredientes farmacéuticos

activos (IFA) con riesgo teratogénico isotretinoína, misoprostol, talidomida, pomalidomida y lenalidomida,

registrados por el Departamento de FVG durante 2014 a 2018.

MATERIALES Y MÉTODOS:

Estudio descriptivo y transversal. Se evaluaron los reportes de efectos adversos de medicamentos registrados por

el Departamento de FVG en el período 2014 a 2018. Se seleccionaron los reportes con isotretinoína, misoprostol,

talidomida, pomalidomida y lenalidomida, se evaluaron los reportes con EMDE (uso del medicamento por parte de

la madre durante la gestación) y los eventos reportados.

RESULTADOS (Tabla):

Durante el período, el SNFVG registró 54.804 reportes iniciales de efectos adversos de medicamentos. De estos,

159 reportes estuvieron relacionados a los IFA seleccionados.

Para esos IFA, hubo 16 reportes con EMDE: 9 reportes con isotretinoína (con 3 casos de AC y 2 de aborto, todos

con exposición durante el primer trimestre), y 7 reportes con misoprostol (con 6 casos de AC, con exposición

durante el primer trimestre, y 1 caso de muerte fetal, con exposición en el segundo trimestre).

No se registraron reportes con EMDE con talidomida, pomalidomida y lenalidomida.

CONCLUSIONES:

En este trabajo, se registraron reportes con EMDE con isotretinoína y misoprostol. Estos IFA cuentan con

programas de FVG específicos (Programa de FVG Intensiva de isotretinoína por vía sistémica, Plan de Gestión de

Riesgo para misoprostol en comprimidos vaginales).

Esto indica la necesidad de la revisión continua de las medidas de minimización para prevenir las AC por esos IFA.
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Tabla: Reportes con EMDE según IFA seleccionado – período 2014 a 2018.
Referencias: EMDE: exposición materna durante el embarazo; NA: no aplica; VD: ventrículo derecho; VI: ventrículo izquierdo;

CIV: comunicación interventricular; HIC: hemorragia intracraneana; DAP: ductus arterioso persistente.
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REPORTES 

INICIALES 
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2014 7.429 14 4
4 reportes de exposición al fármaco durante 

el embarazo (2 casos de aborto).
0 0 NA 3 0 0 0 8 0

2015 12.190 7 1

1 reporte de exposición al fármaco durante el 

embarazo y recién nacido con dismorfias, 

orejas displásicas, micrognatia, cardiopatía 

compleja (doble tracto de salida de VD, 

hipoplasia de VI, obstrucción severa del 

tracto de salida del VI, CIV muscular grande 

y arteria pulmonar dilatada).

0 0 NA 1 0 0 0 10 0

2016 10.597 11 1
1 reporte de exposición al fármaco durante el 

embarazo.
0 0 NA 1 0 0 0 7 0

2017 12.306 12 2

2 reportes de exposición al fármaco durante 

el embarazo (1 caso con microtia grado III 

derecha, microtia grado II izquierda, HIC II y 

DAP mínimo).

7 6

6 reportes de exposición durante el 

embarazo (2 casos de secuencia de 

Moebius, 3 casos de metrorragia y 

secuencia de Moebius, 1 caso de 

síndrome de Moebius, hidrocefalia, 

agenesia del cuerpo calloso y septum 

pellucidum y pie bot bilateral).

1 0 9 0 32 0

2018 12.282 13 1
1 reporte de exposición al fármaco durante el 

embarazo y recién nacido con anotia 

bilateral, asimetría facial y CIV.
1 1

1 reporte de exposición al fármaco 

durante el embarazo, muerte fetal, 

ruptura uterina y uso off label.
2 0 4 0 16 0

TOTAL 54.804 57 9
9 reportes de exposición al fármaco durante 

el embarazo (3 casos de anomalías 

congénitas, 2 casos de aborto)
8 7

7 reportes de exposición al fármaco 

durante el embarazo (6 casos de 

anomalías congénitas, 1 caso de 

muerte fetal).

8 0 13 0 73 0
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