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Seguridad de los antifungicos triazélicos

Los antifungicos triazolicos (AT) son medicamentos cuya accion farmacologica permite el
tratamiento de infecciones fungicas sistéemicas (1,2,3).

Recientemente, un estudio de farmacovigilancia basado en el analisis del sistema de
notificacion de eventos adversos de la FDA (FEARS, por sus siglas en inglés) describe los
problemas de seguridad importantes asociados a los diferentes antifungicos triazélicos como:
fluconazol, itraconazol y voriconazol, encontrados en nuestro petitorio farmacologico.

La investigacion obtuvo 22 566 reportes de reacciones adversas asociados a los AT que fueron
sometidos un analisis de desproporcionalidad, utilizando como medida el Reporting Odds ratio
(ROR) un método estadistico usado en la farmacovigilancia para la deteccion de sefales, donde
la ocurrencia de un evento/farmaco es mayor de los esperado dentro de una base de datos (4).

Los resultados muestran que en relacion al genero existe una mayor frecuencia de notificaciones
en el grupo de los hombres. Dentro de los eventos graves, aquellos asociados a la hospitalizacion
tuvieron el porcentaje mas elevado (28%) seguido de muerte y amanezca a la vida con un 20% y
6% aproximadamente.

Ademas, se obtuvo informacion sobre los sistemas y 6rganos (SOC) mas afectados como

trastornos endocrinos ROR de AE - 167,94 ROR de IME = 20,89

ROR de AE = 109,91; ROR de IME = 27,90

trastornos congénitos, familiares y genéticos

Trastornos del metabolismo y de la nutricién ROR de AE - 46,30; ROR de IME - 9,84

‘Trastornos de la piel y trastornos del tejido ROR de AE - 21,37, ROR de IME = 7,71

subcutaneo

Adicionalmente, se establece que fluconazol fue el AT que mas problemas de seguridad reporto
con alrededor de 182 sefales, sin embargo; muchas eventos eran conocidos dentro de su perfil
de seguridad. (erupcion cutanea, neutropenia, etc.). Por su parte, itraconazol, reportd 72 sefales
dentro de las mas importante se describe la insuficiencia cardiaca congestiva, ademas
voriconazol con 71 sefales significativas se observo exantema, hepatotoxicidad, no obstante, para
este farmaco se describen reacciones adversas poco conocidas para el grupo terapeutico como
alucinaciones y fotosensibilidad.

Si bien el analisis estadistico utilizado para este estudio utiliza medidas de desproporcionalidad,
cabe resaltar que sus resultados no demuestran causalidad, aunque sirve de soporte para
establecer hipotesis que permitan formular estudios epidemiologicos para una mayor validez
cientifica. Sin embargo, dentro de la farmacovigilancia las sefales son indicios para plantear
recomendaciones en la prevencion y/o minimizacion de los riesgos en el paciente.

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, agradecemos notificarla al
Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link https://ng.cl/g4hby

Instruir a pacientes y/o

familiares sobre los
posibles efectos adversos
asociados a los
antifungicos triazolicos,

junto con ello debe existir
una  concientizacion  al
paciente sobre la oportuna
comunicacion de cualquier
efecto indeseado que se
produzca durante la
administracion.

Considerar que el estudio
identifico senales que no se
encuentran descritas en la
ficha tecnica de los AT. Por
ello, resulta de vital
importancia establecer al
medicamento como parte
del diagnostico diferencial
ante la aparicion de alguna
condicion clinica.
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