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Introduccion

Las RHM muco-cutdneas
son un tipo muy
frecuente de RAM

Segundas mds

reporfada en los
sistemas de la Food

and Drug
Administration (FDA)

* Segunlos datos del

Instituto de Salud
POblica (ISP) de Chile

ErupcionesMucocutaneas
28% de las RAM
(1995-2008)

Prevalencla

b 4 PﬂCienies

hospitalizados 0,4 - 3%

* Ambulatorios 1%



ODbjetivos

Objetivos especificos:

1.- Evaluar aplicabilidad del
Protocolo para
implementarlo en la pagina

il web
ODbjetivo general:
Validar una propuesta de Protocolo de
Farmacovigilancia de RHM de tipo 2.- Definir el perfil
muco-cutaneo de SOCHIDERM epidemioldgico de las RHM

en 4 Servicios de
Dermatologia de la Region
Metropolitana.



Material y Método

Estudio descriptivo retrospectivo  Servicios del Sector Publico

multicéntrico Complejo Asistencial Dr
Sotero del Rio (CADSR)

Centro de Referencia de

Salud Cordillera Oriente
Revision de estadisticas diarias de las (CRS Cordillera)
consultas ambulatorias e inter-consultas
de pacientes hospitalizados en Servicios
de Dermatologia en periodo de 1 afo/
Enero -Dic 2009

Centros Universitarios

Hospital Clinico de la
Universidad de Chile
(HCUC)

Hospital Clinico de la
Pontificia Universidad
Catolica (HCPUC)

Centro Médico San Joaquin
de la Pontificia Universidad
Catolica (PUC).



Material y Método

Se revisaron las fichas clinicas de pacientes con
diagnostico presuntivo de RHM y se traspasaron
los datos al Formulario de notificacion
electronica en linea del Protocolo de
Farmacovigilancia de la SOCHIDERM.

El andlisis estadistico de los datos obtenidos se
realiz6é usando el programa SPSS Version 15.0.



Frecuencia de RAM en Consultas Ambulatorias e
Interconsultas en Dermatologia

De un total de 39299 atenciones se pesguisaron
188 (0.48%) casos de RAM mucocutaneas.

Consultas ambulatorias: 0.3-0.4% RAM  ( 0-4%-3% )
Interconsultas a dermatologia: 7.5-24.1% (1%)

Tabla 1. Casos por Centro Clinico
Ambulatorio Hospiralizado
Centro N° de Total de N de Total de
Casos Consultas Casos Consultas

CRS Cordillera

Hospital Sétero del 5( 13644  0.4%
Rio




Variables Demograficas

Tabla 2. Descripcion Variables
Promedio = Desviacion Estandar
Edad 45.61 +21.84
N( % Porcentaje)
Hombres 67 (35.6%)

Mujeres 121 (64.4%)
Porcentaje de Afectacion

66 (35.1%)
50 (26.6%)
72 (38.3%)




Variables Demograficas

Encontramos diferencias estadisticamente
significativas con un 95% de confianza:

Entre el sexo y la condicidon de hospitalizado/
ambulatorio

Entre el porcentaje de afectacion y la condicion de
hospitalizado/ambulatorios

Tabla 5. Descripcion de variables Segiin Modalidad de Atencion
Ambulatorio Hospitalizado p-value (95 % confianza)
Promedio + Desviacion Estandar
Edad 44.19+20.42 47.90+23.93 0.262
Sexo N % Parcentaje) 0.001
Hombres 31 1 (26.5%) 36 (50.7%)

Muicyes g6  (73.5%)

Porcentaje de Afectacion
< 20% 48 (41.0%)
20-50% 34 (29.1%)
35 (29.9%)




Grafico 1. Patrones RAM Total Muestra
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Grafico 8. Patrones RAM Ambulatorios
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Grafico 7. Patrones RAM Pacientes Hospitaliza
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DRESS 11% SSJ 7%  NET 3%
TRIADA: Manif. Cl_Jténeas Mortalidad: SSJ 5%
Comp. Visceral NET 20-30%

Alt. Laboratorio



Familias de Farmacos Involucrados

Tabla 3. Familia de Farmacos Involucrados
Niumero de Casos Porcentaje (9 )
Analgésicos/Antiinflamatorios 6 29.8%
Antibioticos
Accion Sistema Nervioso
Antihipertensivos

Antimicoticos
Hormonas
Inhibidor Bomba Protones
Antiviral
Expectorante/Antitusivo
Otros




Familias de Farmacos Involucrados

Tabla 6. Familia de Farmacos Involucrados Segin Modalidad de Atencion

Pacientes Hospitalizados Numero de Casos

Accion Sistema Nervioso Central 20

Porcentaje (%)
28.2%

Antibioticos 20

28.2%

Analgésicos/Anti-inflamatorios 14

Antihipertensivos

19.7 %
7.0%

Antiviral
Hormonas

1.4%

Otros 10

1.4%
14.1%

Pacientes Ambulatorios Numero de Casos

Analgésicos/Anti-Inflamatorios

Porcentaje (%)

35.9%

Antihipertensivos

12.0%

Antibioticos

11.1%

Accion Sistema Nervioso Central

8.5%

Antimicoticos

3.4%

Inhibidor Bomba Protones

Expectorante- Antitusivo

2.6%
1.7%

Hormonas

Antiviral

1.7%
0.9%

Otros

22.2%



Grafico 2. Tipos de Analgésicos/Anti-inflamatorios

Analgesicos/Anti-
inflamatorios

. Otros

= Ibuprofenoc/Ketoprofen
o (ac. arilpropionicos)

B raracetamol

[] pipirona

[C] Aspirina

. Ketorolaco




Grafico 3. Tipos de Antibidticos

Antibidticos
B B-Lactamicos
- Vancomicina
B sulfas
[ Hitrofurantoina
I Tetraciclinas
I Macrdlidos




Grafico 4. Tipos de Farmacos que actuan en el Sistema Nervioso Central

Accion Sistema
MNervioso Central

B Anticonvulsivantes

[] Antidepresivos

B Heurolépticos Atipicos
B Metilfenidato

[l Heurolépticos Tipicos
[] Clonazepam

[ 1 Modafiline




Grafico 5. Tipos de AntiHipertensivos

AntiHipertensivos

[ Diureticos

Inhibidores de la
enzima convertidora

de Angiotensina (IECA)

D Anmagonistas receptor
angiotensina (ARA II)

[l Beta-Bloqueadores




Otros Farmacos Involucrados

Tabla 4. Otros Farmacos Involucrados
Metformina _
Metrotrexato Plaquinol
N-Acetilcisteina Polivitaminico
Atorvastatina Etaconil

Sulfazalacina Atropina
Simeticona Sibutramina
Noni Trimebutrina
Ciclobenzaprina Albendazol
Loperamida Senenox




Grafico 6. Imputabilidad de Farmacos segun OMS para el Total de Muestra

Imputabilidad
Asignada al
Farmaco
Sospechoso

B Posible

Bl improbable
[]Probable
. Condicional




Conclusion

En nuestra especialidad es de suma importancia contar con un

Protocolo de farmacovigilancia y con un Formulario de notificacion
en linea de RAM mucocutaneas

Accesible
Expedito
Facil de completar

Esto permitira

Tener datos a nivel nacional; actualmente inexistentes o limitados

Trabajar en estrecha cooperacion con el Centro Nacional de
Informacion de Medicamentos y Farmacovigilancia (CENIMEF) o

Depto de FV ANAMED

Conocer, evaluar y difundir los perfiles epidemioldégicos de la RAM
muco-cutaneas



Conclusion

El desafio a mediano plazo (2 afios ) para
farmacovigilancia en la SOCHIDERM es:

Lograr notificar las RAM de tipo muco-cutaneo graves o con
compromiso vital, que sean atendidos por Dermatélogos en
nuestro pais, a traves del Protocolo Farmacovigilancia
SOCHIDERM en su Formulario de Notificacion en linea.

Sociedad
Chilena de
Dermatologia y
Venereologia
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“Esta presentacion cuenta con el permiso completo de su autor para que se
disponga en la web del Instituto de Salud Publica de Chile.”
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