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FARMACOVIGILANCIA EN ENFERMEDAD DE CHAGAS
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Introduccion

La enfermedad de Chagas afecta a aproximadamente 1 600 000 personas
en Argentina. Las drogas que actualmente tienen efecto tripanocida son el
benznidazol (BZN) y nifurtimox (NFX). Sin embargo, la presencia de eventos
adversos (EAs) de ambos medicamentos, mas predominantes en los pacientes
adultos, desalienta a los efectores de salud para el tratamiento etiologico de esta
endemia. En consideracion a estos antecedentes surge la necesidad de realizar
este proyecto de farmacovigilancia activa para ambos tripanocidas.

Objetivos
Determinar la potencial toxicidad del nuevo benznidazol.

Métodos

Este estudio de farmacovigilancia se realizé en tres centros, el INP Fatala Chaben,
coordinador y eje del mismo, el Hospital Pirovano y el Area de APS de la Direccién
de Salud de la Municipalidad de Escobar. Se trataron 107 pacientes con el nuevo
BNZ (Abarax®, Laboratorios ELEA, Argentina) a dosis de 5mg/kg/d por 30 diasen el
area de Escobary por 60 dias por los otros centros. Se realizé tratamiento con BNZ
de acuerdo a las Guias de enfermedad de Chagas del Ministerio de Salud.
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Resultados

Lafarmacodermia, las alteraciones gastrointestinales y las alteraciones del sistema
nervioso tuvieron mayor relevancia clinica. A este nivel del analisis, el tratamiento
por 60 dias del nuevo BZN tuvo mayor impacto clinico negativo en la seguridad
que el de 30 dias (p<0,0065). Un tratamiento completo se realizd en 70% de
los pacientes mas alla de la presencia de eventos adversos (EA), 62,7% en esta
poblacién. Un 21,5% de los pacientes no completd el tratamiento, ya que fueron
excluidos por los EA. La comparacion con el estudio TRAENA, efectuado con BNZ
de Laboratorio Roche (Radanil®), demostré que el nuevo BNZ seria responsable
de mayor frecuencia de farmacodermia, alteraciones gastrointestinales, hepatitis
téxica y neuropatia periférica. Los niveles de intolerancia totales y los niveles de
exclusion por los EA no fueron diferentes entre ambos BNZ.

Conclusiones

En consideracién alos limites de esta investigacion, el tratamiento de los pacientes
durante 30-60 dias esta en continua revisién. La informacion proporcionada por
este estudio esta en consonancia con investigaciones previas realizadas en el INP
Fatala Chabeny permitird generar mayores y mas estrictas acciones de prevencion
en el drea de la Salud Publica para mejorar la administracion sistematica del
tratamiento con BNZ en diferentes poblaciones con enfermedad de Chagas.
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