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INTRODUCCION:
Las anomalias 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
teratogenos, incluyendo algunos medicamentos.

OBJETIVOS:

Describir los reportes con exposicion materna durante el embarazo (EMDE), de los ingredientes farmaceuticos
activos (IFA) con riesgo teratogenico isotretinoina, misoprostol, talidomida, pomalidomida y lenalidomida,
registrados por el Departamento de FVG durante 2014 a 2018.

MATERIALES Y METODOS:

Estudio descriptivo y transversal. Se evaluaron los reportes de efectos adversos de medicamentos registrados por
el Departamento de FVG en el periodo 2014 a 2018. Se seleccionaron los reportes con isotretinoina, misoprostol,
talidomida, pomalidomida y lenalidomida, se evaluaron los reportes con EMDE (uso del medicamento por parte de
la madre durante la gestacion) y los eventos reportados.

RESULTADOS (Tabla):

Durante el periodo, el SNFVG registro 54.804 reportes iniciales de efectos adversos de medicamentos. De estos,
159 reportes estuvieron relacionados a los |[FA seleccionados.

Para esos IFA, hubo 16 reportes con EMDE: 9 reportes con isotretinoina (con 3 casos de AC y 2 de aborto, todos
con exposicion durante el primer trimestre), y 7 reportes con misoprostol (con 6 casos de AC, con exposicion
durante el primer trimestre, y 1 caso de muerte fetal, con exposicion en el segundo trimestre).

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

TOTAL DE , TOTAL DE REPORTES SEGUN IFA SELECCIONADO
y REPORTES ISOTRETINOINA MISOPROSTOL TALIDOMIDA POMALIDOMIDA | LENALIDOMIDA
ANO INICIALES REPORTES|REPORTES REPORTES REPORTES REPORTES REPORTESREPORTES|REPORTES |REPORTES|REPORTES
NUALES INICIALES | ANUALES EVENTOS REPORTADOS INICIALES | ANUALES EVENTOS REPORTADOS INICIALES | ANUALES | INICIALES | ANUALES | INICIALES | ANUALES
ANUAL ANUALES [CON EMDE ANUALES |CON EMDE ANUALES [CON EMDE| ANUALES |CON EMDE | ANUALES | CON EMDE
2014 7 499 14 4 4 reportes de exposicion al farmaco durante 0 0 NA 3 0 0 0 8 0

el embarazo (2 casos de aborto).

1 reporte de exposicion al farmaco durante el
embarazo y recién nacido con dismorfias,
orejas displasicas, micrognatia, cardiopatia

2015 12.190 7 1 compleja (doble tracto de salida de VD, 0 0 NA 1 0 0 0 10 0

hipoplasia de VI, obstruccion severa del
tracto de salida del VI, CIV muscular grande
y arteria pulmonar dilatada).

2016 10.597 11 1 1 reporte de exposicion al farmaco durante el 0 0 NA 1 0 0 0 7 0

embarazo.

2017 12 306 12 9 el embarazo (1 caso con microtia grado |lI 7 5

6 reportes de exposicion durante el
embarazo (2 casos de secuencia de
Moebius, 3 casos de metrorragia y
secuencia de Moebius, 1 caso de 1 0 9 0 32 0
sindrome de Moebius, hidrocefalia,

2 reportes de exposicion al farmaco durante

derecha, microtia grado Il izquierda, HIC Il y

DAP minimo). .
agenesia del cuerpo calloso y septum
pellucidum y pie bot bilateral).
1 reporte de exposicion al farmaco durante el 1 reporte de exposicion al farmaco
2018 12.282 13 1 embarazo y recién nacido con anotia 1 1 durante el embarazo, muerte fetal, 2 0 4 0 16 0
bilateral, asimetria facial y CIV. ruptura uterina y uso off label.

. , { reportes de exposicion al farmaco
9 reportes de exposicion al farmaco durante

, durante el embarazo (6 casos de
TOTAL 54.804 57 9 el embarazo (3 casos de anomalias 8 ! g o My 8 0 13 0 73 0
congenitas, 2 casos de aborto)
muerte fetal).

Tabla: Reportes con EMDE segun IFA seleccionado — periodo 2014 a 2018.
Referencias: EMDE: exposicion materna durante el embarazo; NA: no aplica; VD: ventriculo derecho; VI: ventriculo izquierdo;
CIV: comunicacion interventricular; HIC: hemorragia intracraneana; DAP: ductus arterioso persistente.

CONCLUSIONES:

En este trabajo, se registraron reportes con EMDE con isotretinoina y misoprostol. Estos |IFA cuentan con
programas de FVG especificos (Programa de FVG Intensiva de isotretinoina por via sistémica, Plan de Gestion de
Riesgo para misoprostol en comprimidos vaginales).

Esto indica la necesidad de la revision continua de las medidas de minimizacion para prevenir las AC por esos IFA.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

*Anomalias Congénitas — Enfoque para la Atencion Primaria de la Salud. Ministerio de Salud, Presidencia de la Nacion.

*Disposicion ANMAT N° 7720/2006: Las especialidades medicinales que contengan como principio activo Talidomida ingresaran al Programa de Farmacovigilancia Intensiva
cuando la misma se indique para cualquier otra enfermedad distinta del Eritema Nodoso Lepromatoso.

*Disposicion ANMAT N° 6083/2009: Programa de Farmacovigilancia Intensiva de Prevencion de Embarazo en Mujeres en Edad Feértil a las que se les prescriba isotretinoina por
via sistémica.

Barbero P, Liascovich R, Valdez R, Moresco A. Efecto teratogénico del misoprostol: un estudio prospectivo en Argentina. Arch Argent Pediatr 2011;109(3):226-231.

Lopez B, Polo C, Martin MC, Mercado G, Groisman B, Bidondo MP, Liascovich R, Barbero P. Secuencia Moebius. Analisis retrospectivo de 30 pacientes. Medicina Infantil
2015;XXII:76-82.

*Programa de Capacitacion — Cuidado de Medicamentos en Atencion Primaria de la Salud. Ministerio de Salud, Presidencia de la Nacion. Primera edicion, impresion julio 2015.
*Rousseau M, Belleri F, Califano P, Casasco R, Cohen V, Katsicas MM, Lopez P, Martin C, Mato R. Guia preliminar para la prevencion de teratogénesis causada por
medicamentos. Hospital Garrahan, boletin CIME, afio XI, N® 42, junio 2018.

Congreso
Oﬂ' l 'O N_acio_nal de Secr'etarfa de
Admiiocicn Nociondl ds Medoamantos Ciencia Reguladora Gobierno de Salud
ik A ety Nuevos caminos y desafios en Productos para la Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
=9 Presidencia de la Nacion



mailto:depto.snfvg@anmat.gob.ar
mailto:depto.snfvg@anmat.gob.ar
mailto:depto.snfvg@anmat.gob.ar
mailto:depto.snfvg@anmat.gob.ar
mailto:depto.snfvg@anmat.gob.ar
mailto:depto.snfvg@anmat.gob.ar
mailto:depto.snfvg@anmat.gob.ar

