* REGISTRO OFICIAL’

ORGANO DEL GOBIERNO DEL ECUADOR

Administracion del Sr. Ec. Rafael Correa Delgado
Presidente Constitucional de la Republica

( EDICION ESPECIAL |

Ano Il - N2 504
Quito, miércoles 17 de
febrero de 2016
Valor: USS 1,25 + IVA
N J

ING. HUGO DEL POZO BARREZUETA
DIRECTOR

Quito: Avenida 12 de Octubre
N23-99 y Wilson

Edificio 12 de Octubre
Segundo Piso

Oficinas centrales y ventas:
Telf. 394-1800
Exts. 2301 - 2305

Distribucién (Almacén):
Mafiosca N2 201 y Av. 10 de Agosto
Telf. 243-0110

Sucursal Guayaquil:
Malecén N2 1606 y Av. 10 de Agosto
Telf. 252-7107

Suscripcién anual:
USS 400 + IVA para la ciudad de Quito
USS 450 + IVA para el resto del pais

Impreso en Editora Nacional
48 paginas
www.registroficial.gob.ec

Al servicio del pais
desde el 12 de julio de 1895

Ministerio
de Salud Publica

ACUERDO
MINISTERIAL
N° 00005321

GUIA DE
PRACTICA
CLINICA
DENOMINADA
“DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO
DEL ACNE”



2 - Miércoles 17 de febrero de 2016

Edicion Especial N° 504 - Registro Oficial

No. 00005321

LA MINISTRA DE SALUD
PUBLICA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador manda:
“Art. 32. La salud es un derecho que garantiza el Estado,
cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas
economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales;
v el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva.
La prestacion de los servicios de salud se regira por
los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion
y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema ordena: “El
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular
la politica nacional de salud, y normard, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud,

>

asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 3, prescribe
que la salud es el completo estado de bienestar fisico,
mental y social y no solamente la ausencia de afecciones
o enfermedades;

Que, la citada Ley Orgénica de Salud dispone: “Art. 4.
La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia

s

seran obligatorias.”;

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 6, establece entre las
responsabilidades del Ministerio de Salud Publica: “(...) 3.
Diseriar e implementar programas de atencion integral y
de calidad a las personas durante todas las etapas de la
vida y de acuerdo con sus condiciones particulares; (...)
34. Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y
otras disposiciones legales y técnicas relacionadas con la
salud’;

Que, el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud
Publica, emitido mediante Acuerdo Ministerial No.
00004520 publicado en la Edicion Especial del Registro
Oficial No. 118 de 31 de marzo de 2014 establece como
mision de la Direccion Nacional de Normatizacion, definir

normas, manuales de protocolos clinicos, protocolos
terapéuticos, protocolos odontologicos y guias de manejo
clinico, por ciclos de vida y niveles de atencion, asi como
de procesos de organizacion y gestion;

Que, es necesario contar con un documento que brinde a
los profesionales de la salud recomendaciones clinicas
basadas en la mejor evidencia cientifica disponible sobre
el diagnostico y tratamiento del acné en neonatos, nifios,
adolescentes y adultos en todos los niveles de atencion; y,

Que, mediante memorando No. MSP-DNN-2015-
1229-M de 20 de octubre de 2015, la Directora Nacional
de Normatizacion, Encargada, solicita la elaboracion del
presente Acuerdo Ministerial

En ejercicio de las atribuciones legales conferidas por los
articulos 151 y 154, numeral 1 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto de
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacion de la documento
Guia de Practica Clinica denominada “Diagnéstico y
tratamiento del acné”, adaptada por profesionales de las
instituciones del Sistema Nacional de Salud y especialistas
expertos en la materia, bajo la coordinacion de la Direccion
Nacional de Normatizacion.

Art. 2.- Disponer que la Guia de Practica Clinica
denominada “Diagnéstico y tratamiento del acné”,
sea aplicada a nivel nacional, como una normativa del
Ministerio de Salud Publica de caracter obligatorio para el
Sistema Nacional de Salud (Red Publica Integral de Salud
y Red Complementaria).

Art. 3.- Publicar la citada Guia en la pagina web del
Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial, que
entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de Provision
de Servicios de Salud a través de la Direccion Nacional de
Hospitales; y, a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de
la Salud a través de la Direccion Nacional de Articulacion
de la Red Publica y Complementaria de Salud.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 10 de
noviembre de 2015.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de a
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito, a 10 de noviembre
de 2015.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.
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Descripcion de esta GPC

Titulo de la Guia Diagnéstico y tratamiento del acné
Organizacion Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
desarrolladora Direccion Nacional de Normatizacion.

Centro Ecuatoriano de la Piel (CEPI).

Cédigo-CIE 10

L70 Acné

L70.0 Acné vulgar

L70.1 Acné conglobado

L70.2 Acné varioliforme

L70.3 Acné tropical

L70.4 Acné infantil

L70.5 Acné excoriado de la mujer joven
L70.8 Otros acnés

L70.9 Acné no especificado

L73 Otros trastornos foliculares
L73.0 Acné queloide

Categoria de la GPC

Primer nivel de atencion: prevencion, diagndstico, tratamiento y referencia.
Segundo y tercer nivel de atencion: acciones especificas

Profesionales a quien va
dirigida

Esta guia estd dirigida a profesionales involucrados en la atencién de neonatos, nifios,
adolescentes y adultos tales como: médicos generales, médicos familiares, adolescentdlogos,
pediatras, dermatdlogos, internistas, ginecologos, endocrindlogos, psicologos, psiquiatras y
personal de enfermeria.

Otros usuarios potenciales

Quienes ejercen un nivel de responsabilidad en el planeamiento, gerencia y direccion de
servicios de salud de todos los niveles de atencion, auditores médicos, educadores sanitarios y
profesionales de salud en formacion.

Poblacion blanco

Neonatos, nifios, adolescentes y adultos.

Intervenciones y acciones
consideradas

Prevencion, diagndstico, tratamiento y manejo de las secuelas del acné.
Identificacion de afeccion psicosocial y emocional.

Metodologia

Esta guia fue adaptada mediante la metodologia ADAPTE y AGREE II, a partir del siguiente
documento:
- Guiade Practica Clinica. Diagnéstico y Tratamiento del Acné, México. Secretaria de
Salud, 2009
Esta guia se basa en la fuente primaria de:
- New insights into the management of acne: an update from the Global Alliance to
Improve Outcomes in Acne group. J Am Acad Dermatol 2009.
Los contenidos fueron actualizados a partir de la evidencia publicada en el periodo 2009-2014,
con énfasis en el uso de revisiones sistematicas y ensayos clinicos controlados aleatorizados.
El proceso de adaptacion incluyo la revision por pares de la guia para su adaptacion al contexto
nacional y reuniones de consenso y validacion del manejo farmacologico.

Validacion

Validacion del protocolo de busqueda y GPC para adaptar.
Método de validacion GPC: validacion por pares clinicos.
Validacion: Direccion de Normatizacion.

Fuente de financiamiento

Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
Direccion Nacional de Normatizacion.
Centro de la Piel (CEPI).

Conflicto de interés

Todos los miembros involucrados en el desarrollo de esta GPC, han declarado ausencia de
conflicto de interés en relacion a todo el contenido de la misma.

Actualizacion

Se realizard a partir de la fecha de edicion, cada 3 afios, o segiin avances cientificos del tema,
siguiendo la misma metodologia utilizada para la elaboracién inicial de la guia.
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2. Clasificaciéon CIE-10

L70 Acné

L70.0  Acné vulgar

L70.1  Acné conglobado

L70.2  Acné varioliforme

Acné necrofilo miliar

L70.3  Acné tropical

L70.4  Acné infantil

L70.5  Acné excoriado de la mujer joven

L70.8  Otros acnés

L70.9  Acné no especificado

L73 Otros trastornos foliculares

L73.0  Acné queloide

3. Preguntas que responde esta guia de practica clinica

1. ¢Cuales son las manifestaciones clinicas en neonatos,
nifios, adolescentes y adultos con acné que permiten su
diagnostico?

2. (Cuales y cuando estan indicados los estudios de
laboratorio en neonatos, nifios, adolescentes y adultos

con acné?

3. ¢(Cuando esta indicada la valoracion psicologica en
nifios, adolescentes y adultos con acné?

4. ;Cual es tratamiento de eleccion segun la gravedad
clinica en neonatos, nifios, adolescentes y adultos con
acné?

5. (Cudles son los criterios de referencia y contra
referencia de los pacientes en pacientes con acné?

4. Introduccion

Elacnéesunaenfermedad frecuente, cronicay multifactorial,
que se presenta usualmente en los adolescentes; a nivel
mundial existe un pico de prevalencia de 85% entre los 12
a 24 afos de edad'.

Se ha descrito una prevalencia de acné en mayores de
25 afios del 3% en hombres y del 12% en mujeres.; en
pacientes mayores de 45 afios este porcentaje disminuye
aun mas pudiendo ser de tan solo el 1%?. En la mayoria de
individuos el acné se resuelve en la edad adulta temprana,
sin embargo las secuelas fisicas y sicoldgicas del acné se
relacionan con la duracion de la enfermedad y resaltan la
importancia de un tratamiento temprano y efectivo.>3

Entre los factores de riesgo se ha encontrado una importante
relacion entre el acné moderado y severo con el antecedente
familiar de acné.* En estudios recientes se demostrd un
predominio de herencia materna; en los casos de acné
moderado a severo se encontré que un 19.9% tienen un
antecedente familiar.®

La gravedad del acné se determina con base en su extension,
que depende del niimero de areas comprometidas y el
porcentaje de afeccion. La intensidad del acné se califica
por la presencia de comedones, pustulas, nodulos, quistes y
cicatrices.’ Ademas se debe considerar el grado de alteracion
funcional, al considerar el compromiso emocional de cada
persona, la perturbacion de la calidad de vida, la ansiedad
y la depresion.®

Aproximadamente el 79.1% de pacientes presentan
enfermedad leve y 14% moderada a severa.’ Las incidencia
de cicatrices severas causadas por el acné se presentan
desde el 1% al 12% de los pacientes en los cuales podemos
encontrar una mezcla de los diferentes tipos de cicatriz’ que
son: hipertréficas y atrdficas (lesiones en pica hielo, rollo

y caja)’.

El impacto en la calidad de vida es altamente significativo;
el acné tiene un impacto relevante sobre las emociones y la
interaccion social. El 2,5 % de adolescentes con acné grave
presenta sintomatologia depresiva’ por lo que es necesario
realizar una identificacién precoz de la enfermedad y un
trabajo interdisciplinario para disminuir a futuro el impacto
socioecondmico a causa de esta enfermedad.

Optimizar la atencion de la salud en neonatos, nifios,
adolescentes y adultos con acné, permitira la unificacion de
criterios basados en una revision sistematica y el proceso
de un consenso estructurado con el objetivo de ofrecer un
mejor manejo a los pacientes con acné. Esta GPC responde
a las preguntas sobre diagnoéstico y tratamiento del acné.

5. Alcance

Esta GPC esta dirigida al amplio grupo de profesionales
involucrados en la atencion directa de salud del neonato,
niflos, adolescentes y adultos en los diferentes niveles de
atencion del Sistema Nacional de Salud (SNS).

6. Propésito

Entregar a los profesionales de la salud recomendaciones
clinicas basadas en la mejor evidencia cientifica disponible
sobre el diagndstico y tratamiento del acné en neonatos,
nifios, adolescentes y adultos en todos los niveles de
atencion.

7. Objetivos especificos
1. Identificar las manifestaciones clinicas del acné y
determinar en qué casos son necesarios los examenes

de laboratorio.

2. Determinar la severidad del acné para realizar un
tratamiento apropiado en los pacientes con acné.
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3. Identificar los signos y sintomas de gravedad para
referir de manera oportuna y segura a los pacientes con
acné a los centros de mayor capacidad resolutiva.

8. Aspectos metodologicos

La presente guia estd elaborada con las mejores practicas
clinicas y recomendaciones disponibles para el manejo
del acné. El Ministerio de Salud Publica, como rector del
Sistema Nacional de Salud la ha disehado como parte
de una propuesta metodologica compuesta por un set de
instrumentos que incluyen:

- Guia de practica clinica (GPC).
- Guia de bolsillo.

- Guia para el ciudadano.

- Manual de procedimientos.

El Grupo Adaptador de la Guia (GAG) comprende un
grupo multidisciplinario de profesionales colaboradores del
Centro de la Piel de Quito (CEPI) y la Direccion Nacional
de Normatizacion (DNN) del Ministerio de Salud Publica
(MSP).

La metodologia de esta guia se elabord a través de la
herramienta ADAPTE?® que permite promover el desarrollo
y el uso de guias de practica clinica a través de la adaptacion
de las directrices existentes. Se aplicaron 14 herramientas
que facilitaron el proceso de adaptacion de la GPC, todos
los miembros del GAG declararon sus conflictos de interés.’

El tema de la guia a desarrollarse se selecciond mediante la
calificacion de los criterios del BAREMO de acuerdo a su
prioridad.’

Se formularon preguntas en base al formato PICO'
(paciente, intervencion, comparacion y resultado). Estas
preguntas clinicas se ejecutaron para guiar la informacion
cientifica del proceso de busqueda y facilitar el desarrollo de
las recomendaciones por el GAG dirigidas a la prevencion,
diagnostico y tratamiento de acné en adultos, adolescentes,
nifios y neonatos. Las preguntas PICO fueron estructuradas
y revaloradas por el equipo técnico GAG.

El GAG estableci6 una secuencia estandarizada para
la busqueda de guias de practica clinica, a partir de las
preguntas clinicas formuladas en las siguientes bases
de datos: Fisterra, Guidelines International Networks,
National Guideline Clearinghouse, National Institute for
Health and Clinical Excellence, New Zealand Clinical
Guidelines Group, Primary Care Clinical Practice
Guidelines y Scottish Intercollegiate Guidelines Network.
También realizd6 un proceso especifico de busqueda en
Medline-Pubmed, Trip datbase, Cochrane Library.

El GAG seleccioné como material de partida guias de
practica clinica con los siguientes criterios de inclusion:

1) Idioma inglés y espaifiol.

2) Metodologia de medicina basada en evidencias (meta-
analisis, revisiones sistematicas y ensayos clinicos
controlados).

3) Consistencia y claridad en las recomendaciones.
4) Publicacion y actualizacion reciente (2009-2014).

Se encontraron 763 documentos obtenidos a través de
busquedas en bases de datos y 286 documentos identificados
a través de otros recursos como sitios y documentos de
soporte para el proceso de adaptacion (Google), en total
1049 registros, de los cuales se excluyeron 4 duplicados,
1031 textos incompletos, 12 por la calidad metodoldgica,
el total de 2 guias de Acné fueron calificadas con el
instrumento AGREE II y son la base para la construccion
de la presente guia. (Ver Anexo 1)

9. Evidencias y grados de recomendacion

En este documento, el lector encontrara, al margen derecho
de las paginas, la calidad de la evidencia y/o el grado de
fuerza de las diferentes recomendaciones presentadas. Las
recomendaciones se encuentran sustentadas por evidencia
calificada, para la evidencia y recomendacion se colocod
la escala utilizada después del numero o letra del nivel de
evidencia y recomendacion. (Ver Anexo 2).

El simbolo ii representa un consejo de buena practica clinica
sobre el cual el grupo desarrollador de la guia acuerda. Por
lo general, son aspectos practicos sobre los que se quiere
hacer énfasis y para los cuales probablemente no existe
suficiente evidencia cientifica que los sustente. Estos
aspectos de buena practica clinica no son una alternativa a
las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica, sino
que deben considerarse unicamente cuando no existe otra
manera de destacar dicho aspecto.

Simbolos empleados en esta GPC

Evidencia E

Recomendacion R

Punto de buena practica

10. Definiciones utilizadas en esta GPC

Acné: enfermedad crénica de la piel que involucra las
unidades pilosebaceas, caracterizada por la formacion de
comedones, papulas, pustulas, nddulos y cicatrices, que
aparecen principalmente en la cara y en la parte superior
del tronco. !

Acné comedénico: forma superficial no inflamatoria de
acné, que se caracteriza por la presencia de comedones
abiertos (puntos negros) y comedones cerrados (puntos
blancos)."

Acné conglobata: es una forma grave que se manifiesta
por lesiones inflamatorias multifoliculares, quisticas
que contienen material purulento, que forman fistulas,
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resistentes al tratamiento y que producen cicatrices
deformantes; se localiza predominantemente en tronco,
extremidades superiores y gliteos.!!

Acné fulminans: forma grave de acné, de inicio agudo,
se caracteriza por sintomas sistémicos (malestar, fatiga,
fiebre y artralgias). Presenta gran inflamacion en la piel,
con quistes, supuracion, leucocitosis y elevacion de la
velocidad de sedimentacion globular!!

Acné inflamatorio: es una forma moderada o grave
de acné, como consecuencia de la manifestacion, en la
glandula sebacea y en la dermis, de los signos clasicos
de la inflamacion calor, tumor, rubor y dolor (tétrada de
Celsius).!"

Acné nodulo-quistico: forma grave de acné en el que
predomina la presencia de noédulos y quistes. Puede
estar asociado a otras manifestaciones de acné como los
comedones, papulas y pustulas.'!

Acné papulo-pustuloso: forma inflamatoria moderada de
acné en el que predomina la presencia de papulas y pustulas.
Puede estar asociado a otras manifestaciones de acné como
los comedones, los nodulos y los quistes.!!

Cicatriz: reparacion de una soluciéon de continuidad
mediante la formaciéon de tejido conectivo fibroso; es de
origen traumatico o inflamatorio."

Cicatrices atroéficas: son mas comunes que las cicatrices
hipertroéficas, se dividen en tres tipos:

- Cicatrices en caja: cicatrices redondas u ovales,
con bordes verticales, tienden a ser mas anchas en la
superficie, se visualizan como en forma de “U”, con una
base mas ancha.3,11

- Cicatrices en picahielo: puntiformes, profundas,
estrechas (<2mm). La apertura es tipicamente mas
ancha que su profundidad (forman una “V”).3,11

- Cicatrices en rollo: mas anchas que 4 0 5 mm, la dermis
se presenta “pegada” al tejido celular subcutaneo, da
lugar a una apariencia en forma de “M”.3,11

Cicatriz hipertroéfica: asociadas a deposito excesivo
de colageno y actividad de colagenasa disminuida. Las
cicatrices hipertroficas son tipicamente rosadas, elevadas

12. Clasificacion del Acné

y firmes, con fibras de colageno grueso hialinizado, tiene
lugar dentro de los bordes del sitio original de la lesion.!!

Cicatrices queloides: dan lugar a neoformaciones de
apariencia nodular o papular, de color rojo — violaceo, que
proliferan mas alla de los bordes de 1a herida original. Pueden
ocurrir largo tiempo después del traumatismo original, o
incluso sin una historia obvia de una lesién precedente.
Este tipo de cicatrices ocurren predominantemente en el
tronco."

11. Historia natural de la enfermedad y prondstico

Elacné esunaenfermedad inflamatoria cronicamultifactorial
del foliculo pilosebaceo que afecta principalmente a la piel
de rostro, pecho y espalda.’

Las lesiones no inflamatorias se presentan por una
alteracion superficial de la epidermis que forma los
comedones (puntos blancos y puntos negros). Las lesiones
inflamatorias se producen por la accion de bacterias como
el Propionibacterium acnes que desencadena, entre otros
factores, una cascada inflamatoria que puede producir la
ruptura de la glandula sebacea y una respuesta inflamatoria
dérmica de diferente intensidad (n6dulos y cicatrices).!*!

Estudios recientes han demostrado la formacion de biofilms
(barrera protectora) en donde el P. acnes se mostraria de 50
a 500 veces mas resistente al tratamiento con antibidticos. '’

Existen 5 factores patogénicos primarios para la aparicion
de lesiones de acné.>!

1. Estimulacién de la glandula sebacea.

2. Disfuncién epidérmica, alteracion del proceso de
queratinizacion.

3. Ambiente anaerdbico, colonizacion folicular por
P.acnes, liberacion de mediadores inflamatorios.

4. Disfuncion de la glandula sebacea, formacion de
sebolitos (consolidacion del sebo), formacion de
quistes.

5. Reaccion dérmica, la ruptura de la glandula sebacea
genera una reaccion dérmica variable, por la presencia
de bacterias y sebo que se constituye en un cuerpo
extrafio.

Tabla 1. Clasificacion segun la edad, lesién predominante y formas especiales

Segun la edad de presentacion

Segtn la lesion predominante y
grado de severidad®

Formas especiales

Neonatal (0-30 dias) Comedogénico*

Conglobata

Del lactante (1-24 meses)

Péapulo-pustuloso*

Fulminans

Infantil (2- 10 afios)

Nédulo-quistico*
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Adolescente (10-19 aiios)

Adulto joven (20-24 afios)

Del adulto (>25 aiios)

* Leve: < 20 elementos; moderado: 20 a 50 elementos; grave:> 50 elementos

Adaptado de: El Colegio Ibero-Latinoamericano de Dermatologia (CILAD) y el Grupo Ibero-Latinoamericano de Estudio del
Acné (GILEA). 2012'7; Unicef. Estado mundial de la infancia 2011.'®

Tabla 2. Clasificacion segun la severidad

Grado Caracteristicas

Acné leve Lesiones no inflamatorias (comedones)
Escasas lesiones inflamatorias (papulo-pustulares)

Acné moderado Lesiones inflamatorias superficiales y nédulos ocasionales

Acné grave Lesiones inflamatorias extensas, ndédulos y cicatrices
Acné moderado que no cede con 6 meses de tratamiento
Acné con afeccion psicoldgica severa

Fuente: Purdy S, de Berker, D. Acne vulgaris. Revision Sistematica, 2011. BMJ Publishing Group."

Evidencias y Recomendaciones

Prevencion
Educacion
Recomendaciones/Evidencias Nivel/ Grado
Se recomienda realizar campaias de educacion para que los pacientes conozcan mas acerca de la patologia v
y el tratamiento.?*?! (Ver Anexo 3) R-D

Nutricion

No existen estudios de investigacion que demuestren una relacion causa efecto consistente para determinar
la relacion del acné con la dieta. Son necesarios mas estudios clinicos controlados para confirma el rol de E-1a
ciertos alimentos con el agravamiento del acné.?**

No se recomienda indicar una dieta de restriccion como parte del tratamiento del acné. R-A
Higiene
La evidencia sobre la falta de higiene como factor agravante del acné es insuficiente. E-1a
Se recomienda el aseo habitual de la piel.” AV
R-D
Cosméticos

La aplicacion de cosméticos comedogénicos y la manipulacion de las lesiones exacerban el acné.*~ E-3
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Aspectos Psicolégicos

El impacto del acné facial en la calidad de vida puede ser profundo y similar al reportado por pacientes con E-2b
otras enfermedades cronicas como asma, artritis o diabetes.?!

Se recomienda realizar un seguimiento del estado emocional del paciente.” R-B

El acné puede desencadenar patologias psicoldgicas como: depresion, ansiedad, fobia social, sindrome de
estrés post-traumatico, trastorno obsesivo compulsivo o ideacion suicida.® E-3

El impacto de las repercusiones psicologicas del acné depende de factores individuales del paciente, esto
incluye el apoyo familiar, un ambiente social comprensivo y la personalidad.’33* E-3

La aparicion de las secuelas psicoldgicas del acné, depende de la capacidad de afrontamiento del paciente.
Estas pueden generarse durante el transcurso de la enfermedad o cuando el acné se ha tratado y quedan E-3
cicatrices.33,34

Se recomienda utilizar un lenguaje comprensible para el paciente al momento del diagnostico, ya que esto R-A
ayudard a aclarar las dudas y mejorard la adherencia al tratamiento.3 (Ver Anexo 4y 5)

Adherencia al tratamiento

La adherencia al tratamiento es fundamental en el acné. Es mejor prevenir la falta de adherencia que E-A
tratarla una vez que se ha manifestado.>*

Los principales motivos para la pérdida de adherencia son: 3337
- El curso croénico de la enfermedad
- La falta de comunicacioén médico — paciente E-3
- Laprescripcion y uso de muchos medicamentos
- Laescasa informacion de los efectos secundarios en los medicamentos utilizados.(Ver Anexo 4)

La consejeria oral y escrita con seguimiento a través de una cita o via telefonica incrementa la adherencia E-1b
al tratamiento del acné.®®

Diagnoéstico

Historia Clinica / Exploracién Fisica

La mayoria de los pacientes no tienen historia o hallazgos fisicos de una enfermedad sistémica subyacente E-4
como causa de su acné.*

Se recomienda realizar una historia clinica integral al paciente.*374° R-C

Antecedentes Patolégicos Personales (APP) / Revision por sistemas

Los medicamentos que pueden desarrollar o agravar el acné incluyen: >34
- hormona adrenocorticotropa (ACTH),
- andrégenos, E-3
- azatioprina,
- barbitaricos,
- bromuros,
- cortico esteroides,
- ciclosporina,
- halogenados,
- ioduros,
- isoniazida,
- litio,
- fenitoina,
- psoralenos,
- vitaminas B2, B6 y B12, entre otros.
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En el acné pueden presentarse signos clinicos que reflejan alteraciones en la funcién endocrina: hiper-
androgenismo, enfermedad de Cushing, hiperplasia adrenal, sobre todo en nifios o en adultos.*>** E-2b

Debido a la incidencia de la enfermedad en adolescentes, es importante que si el paciente tiene familiares
con acné o desequilibrio hormonal, el médico pueda dar un seguimiento dermatolégico para diagnosticar y
tratar el acné en estadios tempranos.*#>4 R-B

APP/ Revision por sistemas en mujeres

Las mujeres que presentan acné acompaiiado de oligomenorrea (menos de 9 menstruaciones al afio) o
amenorrea (mas de 90 dias sin menstruar cuando se ha descartado embarazo) pueden tener trastornos del E-1a
metabolismo androgénico asociados al acné.*>4¢

Se recomienda que las niflas y mujeres que presenten acné asociado con hirsutismo, seborrea, alopecia
y/o otros signos de hiper androgenismo sean valoradas de manera interdisciplinaria por el especialista R-A
correspondiente y se les realice estudios hormonales.*54¢

Evoluciéon

El acné se presenta en brotes agudos o de inicio insidioso, con una evolucion prolongada, con periodos de
remision y recaida. Por lo que debe ser considerada como una enfermedad cronica.>*’ E-4

Recomendaciones Clave - Aspectos Generales

- El acné puede afectar la calidad de vida de manera importante.

- Las medidas de auto cuidado son necesarias en el manejo del acné.

- Larelacion médico-paciente es fundamental para el éxito y tratamiento del acné.
- Lahistoria clinica en las mujeres debe contemplar las alteraciones hormonales.

Tratamiento

El conocimiento de la patogénesis del acné, ha desarrollado nuevas modalidades de tratamiento. El manejo
apropiado del acné requiere la seleccion adecuada de medicamentos acorde a la presentacion clinica y E-3
requerimientos particulares de cada paciente.*’ (Ver Anexo 4)

Tratamiento topico del acné

Los antibidticos topicos pueden ser utilizados en acné leve a moderado, su eficacia aumenta al anadir E-1b
peroxido de benzoilo o un *retinoide. -

Se recomienda para el tratamiento del acné comedodnico e inflamatorio los *retinoides y el perdxido de R-A
benzoilo.*!

El adapaleno al 0,1% y el perdxido de benzoilo al 2,5%, han demostrado beneficios en pacientes con mayores E-1a
recuentos de lesiones iniciales.'*?>!1¢

Se recomienda administrar antibidticos como la eritomicina o clindamicina en forma topica entre un periodo R-A
de 8 a 12 semanas. %484

Para lograr resultados optimos se requiere terapia de mantenimiento. Se recomienda el uso de peroxido de R-A
benzoilo o *retinoides, en caso de requerirse un efecto antimicrobiano.*’->%

* Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura publica,
Antibiéticos Topicos

Eritromicina

Se recomienda la utilizacion de eritromicina en solucion o en gel al 2% o al 4%, que presenta eficacia E-2b
moderada contra el P. acnes.>
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La asociacion con peroxido de benzoilo aumenta su tolerancia y eficacia, ademas de disminuir el riesgo de E-1b
resistencia bacteriana.'**¢

Clindamicina

Se recomienda clindamicina en gel o locion en concentraciones del 1%. El mayor efecto del medicamento E-1a
se obtiene a partir de las 6 semanas. "

La asociacion con adapaleno aumenta su eficacia y disminuye el riesgo de resistencia bacteriana.’’ E-1b

Antibacteriano tépico

Peroxido de benzoilo

Se recomienda en el acné leve o moderado el perdxido de benzoilo que tiene propiedades antiinflamatorias, R-A
queratoliticas, y comedoliticas."

Se recomiendan concentraciones bajas de peroxido de benzoilo (2.5%-5%), ya que producen menos
irritacion. La evidencia no sefiala que concentraciones mayores sean mas efectivas.’®> E-1b

El peroxido de benzoilo reduce el nimero de P. acnes y suprime la proliferacion de esta bacteria, ademas
inhibe la aparicion de cepas resistentes a antibioticos de este organismo.* E-1b

Retinoides topicos*

Los pacientes con predominio de lesiones no inflamatorias (comedones) deben recibir retinoides topicos
como primera eleccion. Asi también como en acné inflamatorio de leve a moderado, solos o asociados con R-A
antibidticos topicos.'”

Los retinoides topicos son comedoliticos y anticomedogénicos, tienen accion antiinflamatoria, y normalizan
la descamacion, con lo que facilitan la penetracion de otros agentes topicos.*! E-1a

Segun la evidencia el adapaleno al 0.1% versus tretinoina 0.025% gel para el tratamiento de pacientes con
acné vulgar, tienen una eficacia similar, sin embargo la tolerancia es mayor con adapaleno.’! E-1a

Se recomienda adapaleno en gel al 0,1% ya que ha demostrado reducir significativamente las lesiones R-A
inflamatorias del recuento total de la lesion.”!

La combinacion de un retinoide con peroxido de benzoilo, antibidticos topicos y antibidticos orales, es mas
efectiva que la monoterapia con antimicrobianos.* E-1b

Para minimizar la probabilidad de exacerbaciones luego de una fase de tratamiento inicial del acné, los
retinoides topicos son una buena opcidn para la terapia de mantenimiento. E-1b

Se recomienda la utilizacion de adapaleno al 0,1% como medicamento de primera eleccion; la segunda
eleccion la constituye la tretinoina que tiene presentaciones al 0,025%, 0,05% y al 0,1%.3":¢! R-A

* Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura publica,
Otras alternativas tépicas

Acido Azelaico*

Tiene propiedades antibacterianas, antiinflamatorias, accion queratolitica y despigmentante que puede ser E-3
usado en el acné de leve a moderado, como tratamiento de segunda eleccion.®?

El 4cido azelaico al 20% en crema disminuye las lesiones comedodnicas e inflamatorias en un periodo de 8 E-3
a 12 semanas.®

CNMB * Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura publica

En el acné leve también pueden ser de utilidad tratamientos clasicos como el acido salicilico*, el azufre*, E-4
resorcina*.%
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Estos productos se encuentran en jabones y geles, que pueden ser utilizados de acuerdo a la necesidad de R-D
cada paciente.*

* Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura publica

Recomendaciones Clave- Tratamiento topico

- El tratamiento topico estd recomendado para el acné leve a moderado.
- En la terapéutica topica se pueden utilizar sustancias unicas o asociadas a antibioticos.
- Los tratamientos topicos pueden combinarse con el tratamiento sistémico.

Tratamiento Sistémico del acné

El acné amerita un tratamiento temprano y agresivo.*’ E-4

Los antibidticos orales se recomiendan para acné moderado a severo, como el cotrimoxazol, eritromicina, R-A
doxiciclina.®

Antes de iniciar el tratamiento, es fundamental realizar una historia clinica detallada, que registre el

antecedente de tratamientos con antibioticos para acné, presencia de hepatitis o insuficiencia renal.?** E-1b
El tratamiento antibidtico por via oral debe mantenerse de 6 a 12 semanas.* E-la
Al producirse un nuevo brote, si la utilizacién de antibidtico tuvo un buen resultado puede volver a utilizarse R-4

por 12 semanas.®’

Si no hay mejoria en 3 meses, con el uso de antibiéticos orales, se debe considerar isotretinoina.'*® E-1a

No se recomienda el uso simultaneo de antibidticos orales y topicos a menos que se trate de Perdxido de R-4
Benzoilo.>#

Se recomienda el uso de antibidticos orales con peroxido de benzoilo. 57686 R-A

No se recomienda cambiar de antibidticos sin una justificacion adecuada; se debe utilizar el antibiotico

original para tratamientos subsecuentes en caso de recaida.*’ R-D
Tetraciclinas
Las tetraciclinas deben usarse como primera eleccion de los antibidticos orales para el manejo del acné E-1a

papulo-pustuloso moderado a severo.*

Las tetraciclinas de primera generacion (tetraciclina HCL, oxitetraciclina* y doxiciclina) y las de segunda

generacion (limeciclina*), no presentan diferencias significativas en su eficacia.””! E-1a
No se recomienda el uso de minociclina debido a los efectos adversos graves a los que se ha asociado, E-1b
como: lupus, hepatitis autoinmune, etc.!’” R-A
No se recomienda utilizar las tetraciclinas en menores de 12 afios por la inhibicion del crecimiento R-A

esquelético y la alteracion de los dientes en formacion.™

La doxiciclina es el antibidtico de primera eleccion a dosis de 100 mg diarios y demuestra eficacia para el E-2a
tratamiento de acné moderado a severo.”

, ¥ Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura publica

Macrélidos

La eritromicina y la azitromicina pueden ser usadas como tratamiento de primera linea en menores de 12
afios 0 en pacientes alérgicos a las tetraciclinas.*’ R-A

La dosis de eritromicina es 1g al dia, repartido en dos dosis. En nifios se ajusta la dosis en relacion al peso E-1b
(30 2 50 mg/Kg). ™™
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La azitromicina se utiliza en dosis de 500mg por 3 dias consecutivos, una vez al mes durante tres meses;
presenta una eficacia similar a la doxiciclina utilizado en terapia de pulso.’7¢ E-2a

Se recomienda el uso de eritromicina y azitromicina en los casos mencionados. Se debe tomar en cuenta la
alta resistencia del P. acnes encontrada en pacientes con acné tratados con macrolidos.’7¢ R-B

Trimetoprim-Sulfametoxazol

La asociacion de 160 mg de Trimetoprim y 800mg de sulfametoxazol se considera de tercera eleccion E-la
terapéutica en el manejo del acné.”

Se usa en casos de acné nddulo-quistico, cuando no hay respuesta a otros antibidticos o no se puede usar

Isotretinoina. Ademas se reserva su uso cuando hay infeccion asociada a gram-negativos.*>”’ E-l1a
Se recomienda usar un comprimido cada 12 horas en un periodo de 6 a 12 semanas.” R-A
Dapsona

La dapsona esta indicada en el tratamiento del acné nddulo-quistico que no puede tratarse con isotretinoina
y en el acné fulminans. Se considera de tercera eleccion terapéutica.*’ E-3

Se recomienda una dosis de 100 mg por dia durante 3 meses.*” R-C

No se debe administrar dapsona si existe alteracion de la Glucosa 6-fosfato deshidrogenasa sérica. Por lo

que se recomienda su determinacion previa al tratamiento.” R-C
Isotretinoina

La isotretinoina es el unico medicamento que influye en todos los factores fisiopatoldgicos del acné.® E-1a

El uso de isotretinoina debe ser manejado exclusivamente por el médico dermatdlogo.*’# R-C

Al momento se considera a la isotretinoina como la opcion terapéutica mas efectiva, con la posibilidad de
inducir remisiones a largo plazo en los pacientes con acné.’3° E-1a

La isotretinoina es el tratamiento de primera eleccion en el caso de: acné nddulo quistico, acné papulo
pustuloso extenso o cuando existe persistencia de lesiones a pesar de tratamientos previos por la tendencia E-1a
a la formacion de cicatrices.®>"%

La isotretinoina debe usarse en el acné moderado cuando no hay una respuesta satisfactoria a tratamientos R-3
previos bien dosificados y/o cuando se presenta una perturbacion fisica y emocional severa.®

Se recomienda el tratamiento convencional con isotretinoina: 0.5 — 1.0 mg/kg/d, para llegar a una dosis total R-A
acumulada de 120-150 mg/kg/d 2!

Las opciones de tratamiento a dosis menores (0.25 — 0.4 mg/kg/d) presentan una eficacia similar, con rangos
de recaida comparables y con mejor satisfaccion reportada por el paciente y tolerabilidad en cuanto a los E-1a
efectos adversos.?>%

Aproximadamente un 59% de los pacientes presentan exacerbacion del acné las dos primeras semanas del E-2a
tratamiento con isotretinoina.*

Se recomienda el uso de isotretinoina en todos los grupos etarios.*>%¢ R-A
Al prescribir isotretinoina es necesario una explicacion amplia y detallada por parte del médico para v
favorecer la adherencia del paciente.* R-D

Se recomienda utilizar esteroides sistémicos (Prednisona en dosis de 0,5 mg por Kg de peso) y otros

antiinflamatorios (tipo ibuprofeno, 600 mg TID) en las primeras semanas de tratamiento con isotretinoina, 4
en las formas muy inflamatorias y en el acné fulminans.*’- % R-D
Es necesario respaldar el uso de isotretinoina con la firma del consentimiento informado, de todos los v

pacientes especialmente en mujeres en edad fértil por su efecto teratogénico.?” R-D
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Los intentos de determinar la dosis total acumulada de isotretinoina necesaria para obtener una respuesta
de tratamiento Optima y disminuir las recaidas no han generado suficiente evidencia para establecer una
recomendacion alterna.®!-#390 E-1a

La asociacion entre isotretinoina y depresion es controversial. No se han observado sintomas de depresion
inducidos por isotretinoina. Sin embargo es importante para el personal médico monitorizar estos sintomas

durante el tratamiento.*%2 E-1b
Se debe evaluar la presencia de sintomas psiquiatricos en los pacientes tratados con isotretinoina.'$!1 E-3

R-C
A los pacientes que son tratados con isotretinoina debe realizarse un seguimiento especial en aquellos con E-3
antecedentes de depresion, para detectar los cambios que se puedan producir.!'#11° R-C

Uso de isotretinoina oral en mujeres en edad fértil

- Debe iniciarse un método de barrera asociado a un método hormonal 2687

- Los anticonceptivos deben instaurarse, al menos, un mes antes del inicio del tratamiento.®¢%7

- La anticoncepcion debe mantenerse hasta un mes después de la suspension o terminacion del E-1b
tratamiento.3¢

- Como estrategia la primera dosis de isotretinoina puede administrarse el primer dia de la
menstruacion.*’

No se recomienda iniciar con isotretinoina oral sin haberse obtenido una prueba negativa de embarazo.’ v
R-D

Monitoreo de pacientes en tratamiento con Isotretinoina

Perfil lipidico

- Debe realizarse antes de iniciar el tratamiento y repetirse a las 4 y 8 semanas si los valores estan R-3
dentro de los rangos normales.

- Si hay alguna elevacion, debe repetirse mensualmente.

- Si hay elevacion del colesterol (>300 mg/dl) o elevacion de los triglicéridos (>400mg/dl) debe
indicarse dieta, ejercicio y reevaluacion en un mes. Si no hay mejoria, se recomienda valoracion
y autorizacion con el médico especialista correspondiente.

- Sila elevacion supera los niveles mencionados, debe suspenderse el tratamiento.

- Si los valores son normales a las 8 semanas, se continia evaluando cada 3 meses.**

Pruebas de perfil hepatico
- Deben practicarse antes de iniciar el tratamiento y repetirse a las 4 y 8 semanas. R-3
- En caso de elevacidn, no debe iniciarse el tratamiento antes de conocerse las causas.
- Luego del inicio del tratamiento, deben repetirse las pruebas mensualmente, en caso de elevacion.
- Si hay elevaciones superiores a dos veces los valores normales, debe suspenderse el tratamiento.
- Si los valores son normales a las 8 semanas, se debe continuar con la evaluacion cada 3 meses.*

Recomendaciones Clave - Tratamiento sistémico

- El tratamiento sistémico estd recomendado para el acné papulo pustular y nédulo quistico (moderado/severo).
- Los antibidticos topicos estan recomendados para el acné papulo pustular

- Laisotretinoina se utiliza en el acné nédulo quistico.

- Laisotretinoina debe ser prescrita unicamente por dermatdlogos.

- El tratamiento con isotretinoina en las mujeres en edad fértil exige el uso de anticonceptivos.

Tratamiento hormonal

Los andrégenos juegan un papel crucial en la patogénesis del acné, en ausencia de estas hormonas no se E-1a
desarrolla el acné.?

El tratamiento hormonal puede usarse como una alternativa al tratamiento sistémico del acné o como E-l1a
complemento del mismo.”*?
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El tratamiento hormonal es benéfico independiente de la presencia de elevacion de androgenos circulantes.” E-l1a
Se puede utilizar tratamiento hormonal en mujeres que presentan seborrea intensa, alopecia androgénica,
sindrome SAHA (seborrea-alopecia-hirsutismo-acné), acné de iniciacion tardia o exacerbaciones E-2b
premenstruales.®
Puede iniciarse tratamiento hormonal sin estudios de laboratorio previo, en base a la evaluacion clinica.” E-4
En mujeres con acné que presentan hirsutismo, oligomenorrea o amenorrea, infertilidad, obesidad, acantosis
nigricans o diabetes se recomienda realizar una valoracion interdisciplinaria y evaluacion hormonal que R-B
incluya:*>8

- Testosterona libre

- 17-hidroxi-progesterona

- Sulfato de dehidroepiandrosterona (DHEAS)

- Hormona luteinizante (LH)

- Hormona foliculo estimulante(FSH)

- Prolactina

- Glucosa en ayunas, postprandial o curva de tolerancia a la glucosa.
- Cortisol

Anticonceptivos hormonales combinados
El objetivo del uso de los anticonceptivos orales es la supresion de la produccion de los androgenos por los E-la
ovarios, al inhibir la LH y la FSH.%*7
Actualmente se utilizan dosis bajas de estrogenos* (0,02 mg a 0,035 mg) y gestagenos con menor capacidad
androgénicas, como el desogestrel* el gestodeno* y el norgestimato* (tercera generacion).**"’ E-1a
Son contraindicaciones absolutas a los anticonceptivos hormonales combinados:*”*

- Antecedente personal de tromboembolia o accidente cerebro vascular E-l1a

- Embarazo

- Lactancia

- Enfermedad hepatica

- Tabaquismo en mujeres mayores de 35 aflos

- Neoplasia estrogenodependiente

- Sangrado uterino de causa desconocida
Los anticonceptivos hormonales combinados orales son recomendados como tratamiento hormonal de E-l1a
primera eleccion; deben ser manejados por médicos dermatdlogos, ginecdlogos o endocrindlogos.’”*

* Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura ptblica

Levonorgestrel + Etinilestradiol
El gestageno se usa en anticonceptivos orales a dosis de 150 mcg combinado con 30 mcg de estrogenos.’”1% E-1a
Dosis bajas de Levonorgestrel + Etinilestradiol es eficaz y seguro para el tratamiento del acné moderado'® E-1a

Espironolactona*

Compite con la testosterona y la dihidrotestosterona por los receptores de androgenos y no es claro si tiene E-3
un efecto sobre la 5-alfa reductasa.'”!

La evidencia cientifica ha demostrado que la espironolactona es eficaz en el tratamiento del acné facial e E-3
hirsutismo en mujeres adultas.'"!

La dosis usual es de 50 a 100 mg al dia en un rango que va de 25mg a 200mg (2mg/kg/d maximo).'°192 E-3
Los efectos colaterales dependen de la dosis y son: irregularidades menstruales, mastalgia, cefaleas, letargia,

hipotension ortostatica, trastornos gastrointestinales y la mas importante, hiperpotasemia. La exposicion E-4

prenatal puede inducir la feminizacion del feto masculino.!”?




18 - Miércoles 17 de febrero de 2016 Edicion Especial N° 504 - Registro Oficial

Se recomienda el uso fuera de indicacion (off label) de espironolactona en mujeres adultas con acné
moderado a severo e hirsutismo en caso de no tolerar anticonceptivos orales o en combinacion con los R-C
mismos. Este tratamiento constituye una terapia hormonal de segunda eleccion que debe ser utilizada por
dermatologos, endocrindlogos y ginec6logos.'!

Nota: Medicamento con alerta de la FDA, se recomienda evitar su uso innecesario

Flutamida

Es un bloqueador de los receptores de androgenos con menor afinidad que la espironolactona, por lo cual
hay que dar una dosis mas alta, de 250 a 500 mg al dia.'* E-4

Las dosis mayores de 500 mg al dia se han asociado a un riesgo de hepatotoxicidad del 1% al 5%. Es
importante recalcar que durante su uso se requiere medidas anticonceptivas.'® E-4

Se recomienda el uso fuera de indicacion (off label) de Flutamida en el tratamiento del acné especialmente
cuando éste se asocia a hirsutismo. Es utilizada como terapia de tercera eleccion.!® R-D

Recomendaciones Clave - Tratamiento hormonal

- Dentro del tratamiento hormonal el uso de anticonceptivos hormonales orales combinados son de primera eleccion.

Otras alternativas en el tratamiento sistémico

Metformina

La administracién de metformina reduce las lesiones del acné en el contexto de un sindrome de ovario
poliquistico hasta en un 71%. Dichos cambios se producen debido a una disminucién de los niveles de E-2b
insulina; esto indica que la terapia con sensibilizantes de insulina tiene un efecto positivo en el acné.!%%1%4

Se recomienda metformina en dosis inicial diaria de 500 mg y se incrementa progresivamente cada semana
a dos veces al dia hasta alcanzar una dosis final entre 1.500 y 2.000 mg por dia.'*™ E-2b

Se recomienda que la prescripcion de metformina sea por especialistas: endocrindlogos, ginecdlogos, R-D
dermatologos.”

Tratamiento del acné durante el embarazo

El tratamiento del acné durante el embarazo es complejo, la evidencia sobre seguridad es inconsistente y

faltan datos que apoyen la eficacia de los tratamientos durante esta etapa.'%1% E-1b
No se recomienda el uso de retinoides topicos y orales, ni peroxido de benzoilo en el embarazo, ya que estan R-A
contraindicados.

No se recomiendo el uso prolongado de eritromicina y compuestos con estolato, ya que estan asociados a
hepatotoxicidad fetal en el 10% al 15% en pacientes embarazadas.'*>1% E-1b

No se recomienda el uso de clindamicina topica en el primer trimestre del embarazo.!%5:1% R-A

Terapias Fisicas

Otras alternativas como la microdermoabrasion, laser CO2, laser erbio-yag, luz pulsada, luz azul intensa
no cuentan con evidencia suficiente sobre la eficacia por si solas y sobre la seguridad en el tratamiento del E-la
acné. Se requiere mayor evidencia.’®

La combinacion de luz pulsada intensa con laser fraccionado de CO2 puede ser una alternativa efectiva
en el tratamiento de pacientes con acné inflamatorio y cicatrices atréficas como terapia complementaria.'®’ E-3

Se han visto buenos resultados con disminucion prolongada de la glandula sebacea en pacientes con acné
moderado tras recibir terapia fotodindmica con metil aminolevulinato mas luz roja (550-700 nm, 150 J/cm?2) E-1a
o terapia fotodindmica con acido amino levulinico al 20%. '%%:1%

La terapia con laser puede tener un efecto antiinflamatorio en el acné agudo.'? E-3
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Tratamiento de las complicaciones

Cicatrices

Las cicatrices del acné son verdaderos estigmas que pueden llevar a la depresion, disminucion de la calidad de vida,
cambios del comportamiento social y trastornos psicoldgicos. El tratamiento temprano y oportuno del acné es la
mejor manera de evitar las cicatrices.?

E-1a

Las opciones terapéuticas para las cicatrices no son totalmente satisfactorias y tienen una baja posibilidad de mejorar
la apariencia fisica de la piel afectada. Es importante informar al paciente las expectativas reales de las diferentes
opciones terapéuticas.!!!

Hasta el momento no existe una terapia inica para manejar de manera eficiente y segura las cicatrices del acné.!!!

La combinacién de tratamientos farmacologicos y procedimientos adaptados en forma individual para cada paciente
aportara resultados mejores y duraderos.!'?

Alternativas terapéuticas para el tratamiento de las cicatrices.
- No quirargicas: rellenos, quimio-exfoliacion, microdermoabrasion, fotodermolisis selectiva, infiltraciones con
esteroides (el mas utilizado es la triamcinolona) en cicatrices hipertroficas.

- Quirargicas: dermoabrasion, radiofrecuencia, laser, escision (elipse, sacabocado), incision subcutanea, injertos. !

Las cicatrices en picahielo pueden presentar mejoria con acido tricloroacético* en concentraciones del 20 al 30% solo
o acompafiado previamente de acido glicolico al 70%.'% Para las cicatrices en rollo se ha probado el tratamiento con
sub incisiones, que ha mostrado ser un método bien tolerado y con una buena relacion costo-efecto, con un alto grado
de satisfaccion en los pacientes.'?

El tratamiento de las cicatrices de acné debe realizarse inicamente por o bajo la supervision de médicos dermatologos

o cirujanos plasticos con experiencia.

* Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura publica

Recomendaciones Clave — Terapia fisica - Tratamiento de las complicaciones

Las terapias fisicas laser, luz pulsada y terapia fotodinamica son una alternativa del tratamiento del acné que se
pueden considerar.

Hay que tomar en cuenta que las cicatrices son un estigma en los pacientes y existen opciones terapéuticas que
podrian ayudar a mejorar su aspecto.

13. Criterios de manejo segiin nivel de atencion, referencia y contra referencia
Nivel de atencién Manejo Referencia y Contrareferencia
Primer Nivel - Educar al paciente -Derivacion a segundo nivel para tratamiento por
- Detectar deterioro psicosocial especialidad.
- Diagnostico clinico de acné - Establecer manejo interdisciplinario con otros

- Cuando no se tiene certeza del diagnostico | especialistas mediante interconsultas.
derivar al nivel superior.

Segundo Nivel - Confirmar el diagnostico. - Derivar al tercer nivel en caso de:
- Solicitud de examenes 6ptimos. - Acné fulminante o foliculitis por gram negativos.
- Iniciar tratamiento. - Formas nddulo quisticas
- Realizar seguimiento. - Acné moderado a severo en pacientes con
- Manejo de recaidas. pigmentacion profunda de la piel
- Tratamiento de cicatrices leves. - Grave repercusion social o psicologica. (Falta
de redes de apoyo, mala adherencia demostrada e
ideacion suicida)
- Diagnostico, tratamiento y seguimiento de - Contrareferencia:
Tercer Nivel casos graves de acné. Se recomienda la contra referencia en casos de acné
- Notificacion de casos complicados. que muestren adecuado control de la patologia y que
- Vigilancia epidemioldgica de reacciones necesiten pautas terapéuticas de mantenimiento.

adversas de los farmacos empleados para el
tratamiento del acné.

Fuente: Criterios de derivacion en: Acné. Fisterra. http://www.fisterra.com/guias-clinicas/acne/#tguia.(on line) 2013.%;Criterios
de referencia en: Diagnoéstico y Tratamiento del Acné México: Secretaria de Salud, 2009.%
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14. Glosario

Absceso: acumulacion purulenta, de tamafio mayor en
dermis e hipodermis; es una elevacion de la piel, blanda,
fluctuante y de aspecto mas o menos inflamatorio; tiende a
abrirse al exterior y originar fistulas."!

Alopecia: pérdida anormal del cabello, en el acné se asocia
en algunos casos de trastornos hormonales en mujeres la
alopecia androgénica, que se suele asociar a seborrea e
hirsutismo."

Ansiedad: sensacién de impotencia e incapacidad de
enfrentarse a eventos amenazantes, caracterizada por el
predominio de tension fisica. Estado de agitacion, inquietud
0 zozobra del 4nimo.'?

Comedon: es un tapon de queratina, blanco, grisaceo o
negro que cierra los orificios de los foliculos sebaceos. Se
produce por un taponamiento superficial del canal excretor
de la glandula sebacea. Se pueden presentar comedones
abiertos que son los puntos negros y comedones cerrados
que son los puntos blancos.*®

Depresion: trastorno afectivo con sintomas y signos que
pueden presentarse de forma aguda, episodica o recurrente,
aislados o como parte de otros estados patologicos. Lo
que es nuclear en todas las formas de depresion (bipolar,
monopolar, reactiva, etc.) es el abatimiento persistente del
humor.'

Fobia social: temor acusado y persistente por una o mas
situaciones sociales o actuaciones en publico en las que
el sujeto se ve expuesto a personas que no pertenecen al
ambito familiar o a la posible evaluacion por parte de los
demas. "

Glandula sebacea: se localizan en la dermis y se encuentran
en toda la piel a excepcion de las palmas y las plantas, se
activan a partir de la pubertad por accion de las hormonas
sexuales. Se caracterizan por la produccion de sebo, que es
una sustancia lipidica que lubrica y protege la superficie de
la piel."!

Hirsutismo: es el crecimiento excesivo de vello
en la mujer siguiendo un patréon masculino de
distribucion, en zonas androgeno-dependientes: patillas,
barbilla, cuello, areolas mamarias, torax, asi como
en muslos, espalda.!!

Ideacion suicida: ideas recurrentes acerca del suicidio que
pueden estar vinculadas con conductas autodestructivas,
impulsadas por un deseo de morirse."?

Nodulo: elevacion circunscrita y sélida, del mismo color de
la piel o de color rosado, y de consistencia firme. A veces
es dolorosa y puede durar meses o afios; no es resolutiva
y al desaparecer deja una zona de atrofia, si se ulcera, una
cicatriz."

Papula: elevacion circunscrita y solida de la piel, que
desaparece sola, sin dejar cicatriz; es de color rosa, rojo o
negruzco."

Propionibacterium acnes (P. acnes): es un bacilo Gram-
positivo, anaerobio, que forma parte de la flora bacteriana
normal de la piel y es el principal agente causal de la
infeccion de la glandula sebacea en la piel."

Pustula: elevacion pequefia, superficial, circunscrita, llena
de un liquido purulento y su ruptura no deja cicatriz.!!

Quiste: acumulacion no inflamatoria, rodeada de una
pared constituida de epitelio pavimentoso o glandular,
de contenido liquido o pastoso; se constituye a partir de
glandula o inclusiones epiteliales.!!

Sebolitos: consolidacion del sebo hasta la formacion
de “célculos” en el interior de la glandula sebacea que
contribuyen al desarrollo del acné inflamatorio.'!

Seborrea: produccion excesiva de sebo en las zonas de
mayor concentracion de glandulas sebaceas como la cara, el
cuero cabelludo y el térax. Forma parte de las alteraciones
hormonales androgénicas en las mujeres.'!

Sindrome de estrés post-traumatico: trastorno ansioso
caracterizado por re-experimentaciones del evento
traumatico, evitacion del estimulo relacionado al evento
y sintomas de ansiedad al estar expuesto al evento o
situaciones similares, debe durar mas de cuatro semanas.'?

Trastorno obsesivo compulsivo: caracterizado por la
presencia de obsesiones y compulsiones. Las obsesiones
causan ansiedad o malestar significativos; estos no
se reducen a simples preocupaciones excesivas sobre
problemas de la vida real. La persona intenta ignorar o
suprimir estos pensamientos, impulsos o imagenes, o
bien intenta neutralizarlos mediante otros pensamientos
0 actos, y reconoce que son el producto de su mente. Las
compulsiones son comportamientos o actos mentales
de caracter repetitivo, que el individuo se ve obligado a
realizar en respuesta a una obsesion o con arreglo a ciertas
reglas que debe seguir estrictamente.'?

Tratamiento de primera eleccién: es el primer tratamiento
que se admistra en una enfermedad. Con frecuencia forma
parte de un conjunto estandar de tratamientos.

Tratamiento de segunda eleccion: es el tratamiento
indicado cuando existe una contraindicacion al tratamiento
de primera linea o no se han obtenido resultados
satisfactorios. 3

Tratamiento de tercera eleccion o tratamiento de rescate:
es el tratamiento indicado cuando estan contraindicados
primera y segunda linea, no se han obtenido resultados
adecuados con los anteriores; esto suele ocurrir en casos de
acné recalcitrante o de manejo dificil que carecen de otras
opciones de manejo. >

15. Abreviaturas utilizadas
AGREE Appraisal of Guidelines Research and Evaluation

APP Antecedentes patoldgicos personales
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CIE 10 Clasificacion Internacional de Enfermedades
CEPI  Centro de la Piel

CNMB Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
Comp comprimidos

DNN Direccion Nacional de Normatizacion

GAG  Grupo Adaptador de la Guia

GPC Guia de Practica Clinica

LH Hormona Luteinizante

FSH Hormona Foliculo estimulante

MSP Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

OMS  Organizacion Mundial de la Salud

PICO

16.

(paciente, intervencion, comparacion y resultado)
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Anexo 1. Declaracion PRISMA que evidencia la busqueda electrénica de documentos cientificos
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PRISMA: Directrices para la publicacion de revisiones sistematicas y metaanalisis de estudios que evaltan intervenciones
sanitarias. Incorpora varios aspectos conceptuales y metodologicos novedosos relacionados con la metodologia de las revisiones
sistematicas que han emergido en los ultimos afios.”

Anexo 2. Niveles de Evidencia y grado de recomendaciones

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de internistas y epidemiologos clinicos,
liderados por David Sackett y Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de la Universidad McMaster de Canada. En palabras de
Sackett, “la MBE es la utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible para tomar decisiones
sobre el cuidado de los pacientes individuales”.

Existen diferentes formas de gradar la evidencia en funcion del rigor cientifico del disefio de los estudios. Pueden construirse
escalas de clasificacion jerarquica de la evidencia a partir de las cuales pueden establecerse recomendaciones respecto a la
adopcion de un determinado procedimiento médico o intervencion sanitaria. Aunque hay diferentes escalas de gradacion de la
calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si.

La Escala Modificada de Shekelle y colaboradores clasifica a la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las
recomendaciones emitidas por medio del grado de fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia utiliza nimero de 1 a4y
las letras a y b (minusculas). En la fuerza de recomendacion, letras mayutsculas de la A a la D.

Categoria Calidad de la evidencia
la Evidencia para meta analisis de los estudios clinicos aleatorizados
1b Evidencia de por lo menos un estudio clinico controlado aleatorio
2a Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin aleatoriedad
2b Al menos otro tipo de estudio cuasi experimental o estudios de cohorte
3 Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, tal como estudio comparativos, estudios de correlacion,

casos y controles y revisiones clinicas

4 Evidencia de comité de expertos, reportes, opiniones o experiencia clonica de autoridades en la materia o

ambas
Categoria Fuerza de la recomendacion

A Directamente basada en evidencia categoria 1

B Directamente basada en evidencia categoria 2 o recomendaciones extrapoladas de evidencia 1

C Directamente basada en evidencia categoria 3 o recomendaciones extrapoladas de evidencias categorias 1
02

D Directamente basada en evidencia categoria 3 o recomendaciones extrapoladas de evidencias categorias 2
y3

Modificado de: Sheckelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical Guidelines. Developing guidelines. BMJ, 1999 February
27;318(7183): 593-96.

Adaptado de: Del Pilar L, Torres ML, Peralta P, et al. Proyecto para el desarrollo de guias de practica clinica en el Instituto
Mexicano del Seguro Social. Rev Med Inst Mex Seguro Soc 2010; 48 (6): 661-672
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Anexo 3. Mitos y Verdades acerca del acné

Mito

Realidad

Influye el consumo de chocolate, liacteos y dieta en
general en el acné?

No existen estudios con nivel de evidencia significativa que
comprueben esta relacion, por lo que poner restricciones en el
consumo de algin alimento en especifico no cumpliria ningun

papel.

Es el estrés un factor que exacerba o produce acné?

El estrés aumenta la secrecion de esteroides suprarrenales y
androgenos, ocasionando una mayor produccion de sebo a través
de la estimulacion de las glandulas sebaceas; por lo que exacerba
el acné.

JEntre mas me lavo la cara menos granos me salen?

El exceso de limpieza facial puede producir un trauma eliminando
la barrera protectora de la piel y favoreciendo la entrada
de microorganismos y la posible sensibilizaciéon frente a los
tratamientos tdpicos especificos. Ademas que, algunos jabones y
champts utilizados han demostrado ser comedogénicos.

,Es bueno el sol para que desaparezca el acné?

Existen pocos estudios que muestran la eficacia del sol frente a las
lesiones acneicas. Es importante saber que existen medicamentos
usados en el acné como los antibidticos que pueden actuar como
agentes toxicos en presencia de luz solar.

.Mejora el acné con las relaciones sexuales?

No existe relacion entre el acné y las relaciones sexuales.®

Puedo cubrir con cosméticos las lesiones del acné?

No existen estudios que demuestren una exacerbacion del acné con
el uso de productos cosméticos, sin embargo no estd indicado el
uso de productos cosméticos para prevencion del mismo.

Los ingredientes de los cosméticos deben ser inocuos para la piel
con acné.

Libres de aceites (oil free): por el aumento de la produccion de
sebo en el acné los productos que se utilizan para la limpieza no
deben tener un aporte extra de grasa.

No comedogénico: es decir que no induzcan a la aparicion de
comedones abiertos y cerrados: estos pueden formarse a las 2-3
semanas luego de iniciar el uso de un producto.

No fotosensibilizante: no debe producir fenémenos de
fotosensibilidad o alergia luego de su uso.

Con capacidad de camuflar: maquillar las lesiones constituye
una parte importante de los pacientes con diagnéstico de acné ya
que la repercusion psicoldgica en ellos puede ser muy grave; el
maquillaje debe ser elegido bajo los pardmetros ya mencionados
teniendo un efecto positivo en la autoestima del paciente.

Adaptado de: Chocolate and acne. AUSTRALAS j DERMATOL 1974; Mitos en Acne 2009; Acné y estrés. 2007; Perceptions
of acne vulgaris in final year medical student written examination answers. 2001

Anexo 4. Percepciones de la poblacion blanco sobre el acné

Gravedad

Se realiz6 un estudio en el Centro de la Piel (CEPI), Quito-Ecuador en el periodo de diciembre de 2011 a marzo de 2012 en el cual
participaron 280 pacientes de los cuales el 59.6% considera que posee un acné grado leve; mientras que en un 31.8% presenta

un acné moderado y un 8.6% grave.

Informacion

El médico general es la principal fuente de informacion sobre el acné antes de acudir a un especialista en un 27.1%, seguido por

la television 18.9%, cosmetologas 15% e internet 14.6%.

Sin embargo es importante observar que al unir a los medios de comunicacion el 41.4% recibe informacion de los mismos.
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Impacto del acné

El acné afecta la calidad de vida de los pacientes en un 59.3%. Influyendo factores tales como: apariencia fisica 52.1%, autoestima
47.5%, percepcion de los demas 52.9%, relacion con los demas 43.2%.

La secuela que mas causa preocupacion en los pacientes son las cicatrices en un 71.8%
Creencias y percepciones de causas, agravantes y tratamiento del acné

Los principales factores agravantes segun la encuesta realizada en los pacientes fueron el estrés 25.7% junto con la ingesta de
comida grasa (23.6%).

Adaptado de: Evaluacion de las creencias y percepciones que tienen los pacientes con acné en el Centro de la Piel (CEPI), 2012.
Anexo 5. Escala para valoracion psicolégica en el paciente con acné

HADS

Instructivo:

1. Esta escala esta disefiada para medir la depresion y la ansiedad en pacientes hospitalarios, pero puede ser aplicada
en consultorios médicos como herramienta de medicion de sintomatologia de ansiedad y depresion, NO sirve para
diagnosticar, pero sirve para poder determinar parametros de referencia médica en pacientes con acné.

1. La calificacion de esta escala es la siguiente:
Los items impares miden la ansiedad, los items pares miden la depresion.
Si la respuesta del paciente esta en la primera opcion de la pregunta, el valor para dicha pregunta es cero, si se
encuentra en la segunda opcion, su valor es uno, en la tercera opcion es dos y en la cuarta opcion su valor es tres.

Ejemplo:

7. Puedo estar sentado tranquilamente y sentirme relajado
O Siempre (Valor 0)

O Por lo general (Valor 1)

O No muy a menudo (Valor 2)

O Nunca (Valor 3)

2. La sumatoria de todos los valores corresponden a los siguientes intervalos:

0-7 Normal.

8-15 Alerta.

> 15 Riesgoso.

Si el valor del esta escala es mayor o igual a 15 al sumar adecuadamente el valor de cada item, es necesario que el paciente
reciba asesoria psicologica para poder medir a profundidad los sintomas de depresion o ansiedad que presenta.

Adaptado de: A validation study of the hospital anxiety and depression scale (HADS) in a Spanish population. 2003
Cuestionario

Por favor responda las siguientes preguntas pensando en cémo se ha sentido los ltimos 7 dias.
1. Me siento tenso o nervioso.

O Nunca

O A veces

O Muchas veces

O Todos los dias

2. Todavia disfruto con lo que antes me gustaba

O Como siempre

O No lo bastante

O Sélo un poco

O Nada
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3. Tengo una sensacion de miedo, como si algo horrible me fuera a suceder
O Nada

O Un poco, pero no me preocupa

O Si, pero no es muy fuerte

O Definitivamente y es muy fuerte

4. Puedo reirme y ver el lado divertido de las cosas
O Al igual que siempre lo hice

O No tanto ahora

O Casi nunca

O Nunca

5. Tengo mi mente llena de preocupaciones

O Soélo en ocasiones

O A veces, aunque no muy a menudo

O Con bastante frecuencia

O La mayoria de las veces

6. Me siento alegre

O Casi Siempre

O A veces

O No muy a menudo

O Nunca

7. Puedo estar sentado tranquilamente y sentirme relajado
O Siempre

O Por lo general

O No muy a menudo

O Nunca

8. Me siento como si cada dia estuviera mas lento
O Nunca

O A veces

O Muy a menudo

O Por lo general, en todo momento

9. Tengo una sensacion extrafia, como de vacio en el estémago
O Nunca

O En ciertas ocasiones
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O Con bastante frecuencia

O Muy a menudo

10. He perdido interés por mi aspecto personal

O Me preocupo al igual que siempre

O Podria tener un poco mas de cuidado

O No me Preocupo tanto como deberia

O Totalmente

11. Me siento inquieto, como si no pudiera parar de moverme
O Nada

O No mucho

O Bastante

O Mucho

12. Me siento optimista respecto al futuro

O Igual que siempre

O Menos de lo que acostumbraba

O Mucho menor de lo que acostumbraba

O Nada

13. Me invaden sentimientos repentinos de panico
O Nada

O No muy a menudo

O Bastante a menudo

O Muy frecuentemente

14. Me divierto con un buen libro, la radio o un programa de television
O A menudo

O A veces

O No muy a menudo

O Rara vez

Anexo 6. Cuadro resumen del tratamiento de eleccion

i [ratamiento lera elecciéon 2da eleccion 3era eleccion Mujeres con signos de
Severidad androgenizacion
, Retinoide Tépico Retinoide topico Retinoide topico o o
Acné e P . P . P Retinoide Topico +
Leve +/- Antibidtico alternativo + otro alternativo + otro Antibiético tépico (PBO)
topico(PBO) antibidtico antibidtico p
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Antibiotico oral

Antibidtico oral

Antibiotico oral

Anticonceptivos orales

Acné (doxiciclina)+ alternativo + alternativo + combinados + retinoide
Moderado Retinoide topico +/- | Retinoide topico +/- Retinoide topico topico
PBO* PBO * anternativo + PBO * +/- antibidtico topico
. Antiandrégeno a dosis
Dosis alta de TP
antibiotico oral + alta + retinoide topico +/-
Acné . . antibidtico topico o
Isotretinoina oral** retinoide topico + Dapsona oral + PBO ..

Severo PBO Isotretinoina+
Anticonceptivos
antiandrogénicos

S Dosis alta de
. Isotretinoina oral o
Formas especiales: .. Dapsona + antibidtico oral + . .,
+ Corticoide T RO Ver primera eleccion de
Conglobata o antibidtico topico + retinoide topico+ .
Fulminans sistémico las PBO PBO formas especiales.
primeras semanas
A . L. Retinoide topico
Mantenimiento Retinoide topico
imi inoi pi +PBO
Cicatrices Infiltracion con L Tratamientos
. . . Técnicas . .
Hipertroficas esteroides o, ablativos sin
quirargicas. . L
evidencia cientifica
Tretinoina*** Microdermoabrasion Técni S
Cicatrices 0.25% - 0.5% Laser e AU
Hipotroficas Adapaleno 0.1% Tratamiento con (EXCISIOI}’.I,)unC y
. . subcision.)
microagujas

PBO: Peréxido de Benzoilo

*En caso de recaida se puede repetir hasta un segundo ciclo siempre y cuando sea del mismo antibiotico oral.

** Si el cuadro se acompaiia de inflamacion intensa se puede iniciar con corticoides orales o AINES.

*** Medicamento no consta en el CNMB vigente, sin cobertura publica

Adaptado de:

Guia colombiana para el manejo del acné, 2011.

New insights into the management of acne, 2009

Anexo 7. Medicamento avalados en esta GPC que forman parte del CNMB '*!

Adapaleno

Cédigo ATC

D10ADO03

Indicacion avalada en
esta guia

moderado.

Tratamiento de primera linea en el manejo de acné no inflamatorio e inflamatorio leve a

Forma farmacéutica
concentracion

Semisoélido cutaneo 0.1%.

Dosis

Acné vulgar

Adultos y nifios mayores de 12 afios

- Aplique, hora sueflo, una capa fina sobre toda la cara y otras zonas afectadas de la
piel, después de lavar la cara con jabon no medicado.
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Precauciones

- Evitar retinoides topicos en caso de acné severo.

- Evitar el contacto con ojos, nariz, boca y membranas mucosas, solo para uso externo.

- No utilizar cera en el area tratada.

- No aplicar productos topicos que puedan irritar atin mas la piel (astringentes, jabones
abrasivos, exfoliantes)

- Mayor riesgo de reacciones adversa durante el primer mes de tratamiento. Generalmente
desaparece con el uso.

- Si hay eccema, piel fotosensible o quemada por el sol.

- Protegerse de la exposicion a la luz ultravioleta (incluyendo luz del sol). Si la exposicion
al sol es inevitable, se debe usar un filtro solar adecuado y ropa protectora.

- Evitar climas extremos, pueden causar irritacion de la piel.

Contraindicaciones

Se debe evitar su uso durante el embarazo.
Hipersensibilidad al farmaco.

Efectos adversos

Las reacciones adversas incluyen irritacion cutanea y sensacion de calor en el lugar de aplicacion.
Lareaccion adversa mas frecuente que puede ocurrir es irritacion cutanea, siendo ésta reversible
al reducir la frecuencia de aplicacion o discontinuar el tratamiento.

Interacciones

Evitar el uso de retinoides o medicamentos con un modo de accion similar, concurrentemente
con adapalene. El adapalene es débilmente absorbido por la piel, por eso, la interaccion con
medicamentos administrados por via oral es poco probable.

Seguridad en el embarazo | Categoria C.
Azitromicina
Cédigo ATC JO1FA10

Indicacion avalada en
esta guia

Infeccion de la piel o tejido subcutaneo (no complicadas).

Forma farmacéutica
concentracion

Solido oral 250 mg y 500 mg

Dosis

500 mg por 3 dias consecutivos, una vez al mes durante tres meses

Precauciones

- Es considerado un inhibidor moderado del CYP3A4, por lo que interfiere en el
metabolismo de las drogas que utilicen esta via.

- Arritmia ventricular.

- Puede provocar prolongacion del segmento QT, mas atun en adultos mayores.

- Pacientes con prolongacion del segmento QT congénito, bradiarritmias, insuficiencia
cardiaca no compensada o condiciones pro arritmicas (bradicardia significativa,
hipokalemia o hipomagnesemia no corregidas, o pacientes que se encuentran recibiendo
medicamentos antiarritmicos).

- Insuficiencia hepatica y colestasis.

- Miastenia gravis.

- En pacientes con insuficiencia renal (Clearence de creatinina <10 mL/min) incrementa
la incidencia de efectos adversos.

Contraindicaciones

Insuficiencia hepatica o colestasis por administracion anterior de azitromicina. Hipersensibilidad
a la azitromicina o macrolidos.

Efectos adversos

Frecuentes: Nausea, sensacion de sabor alterado, anorexia, diarrea, vomito, dolor abdominal,
dispepsia, dolor abdominal. Rash cutaneo.

Poco frecuentes: Reacciones alérgicas y anafilaxia, alteracion de la funcion hepatica, prurito.
Raros: Prolongacion del segmento QT con arritmias cardiacas, extrasistoles, palpitaciones.
Colestasis. Hepatotoxicidad. Sindrome de Stevens-Johnson. Diarrea asociada a Clostridium
difficile. Pancreatitis.

Interacciones

- Aumenta el efecto anticoagulante de los cumarinicos

- Aumentan la toxicidad y el nivel en el plasma de bromocriptina
- Aumento de la concentracion de digoxina

- Aumenta el efecto anticoagulante de los cumarinicos

- Aumentan la toxicidad y el nivel en el plasma de bromocriptina
- Aumento de la concentracion de digoxina

Seguridad en el embarazo

Categoria B
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Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetoprim)

Codigo ATC JO1EEO1

Indicacion avalada en esta | Acné moderado a severo.

guia

Forma farmacéutica Sélido oral: 400mg+80mg

concentracién Solido oral: 800mg+160mg

Dosis 1 dosis de 800/160mg

Precauciones - Esta asociado a defectos congénitos en niflos de madres que han consumido este farmaco
durante el embarazo.

- Puede presentar reacciones alérgicas severas, incluyendo el sindrome de Stevens-
Johnson, necrolisis epidémico toxica. Se debera discontinuar el tratamiento si se
presentaran reacciones de hipersensibilidad

- Se recomienda monitorizar el numero de células sanguineas durante un tratamiento
prolongado.

- Edad avanzada, deficiencia de folatos, deficiencia de glucosa 6-fosfato-deshidrogenasa.

- Sintomas de hiponatremia asociada a altas dosis de trimetroprima.

- En pacientes con VIH-SIDA que reciben tratamiento profilactico para neumonia por
Pneumocystis carinii: rash, fiebre, leucopenia y valores elevados de las transaminasas.

- Asociado a diarreas por Clostridium difficile.

- Puede desarrollar resistencia antimicrobiana cuando se prescribe en ausencia de
infeccion o como profilaxis.

- Insuficiencia renal y hepética especialmente en pacientes de avanzada edad.

- Puede provocar trombocitopenia mediada por inmuno- complejos, en casos severos
podria llegar a ser fatal.

- No se recomienda el uso concomitante con acido folico en pacientes con VIH-SIDA que
reciben tratamiento para neumonia por Preumocystis carinii.

Contraindicaciones Porfiria aguda. Insuficiencia renal (CrCl:<15ml/min), Anemia megaloblastica documentada.

Nifios menores de 2 meses de edad. Embarazo en [ y III trimestre.

Efectos adversos Frecuentes: Nausea, vomito, dolor abdominal, calambres abdominales, diarrea por alteracion
de la microflora intestinal con o sin crecimiento de hongos.

Poco frecuente: Hepatotoxicidad con fiebre, ndusea, exantemas, dolor abdominal, debilidad,

cansancio, ictericia, prurito, vomito, aumento de transaminasas. Hipersensibilidad, eritema;

Candidiasis oral y vaginal. Estenosis pilorica en neonatos.

Raros: Cardiotoxicidad con arritmias, prolongacion del QT, bradicardia. Pérdida de la audicion

reversible. Pancreatitis. Convulsiones. Exacerbacion de Miastenia gravis. Eritema multiforme.

Sindrome de Stevens Johnson. Superinfeccion.

Interacciones Disminucién de la eficacia:

- Antidepresivos triciclicos: disminuyen su eficacia.

- Warfarina: Los desplaza de su sitio de union a proteinas.

Aumenta efectos adversos con:

- Metotrexato: Aumenta la concentracion de metotrexato libre en plasma, potenciando
sus efectos, por disminucion de su excrecion renal. Hay que vigilar los parametros
hematologicos celulares.

- Inhibe el metabolismo hepatico de la fenitoina, por lo que aumentan sus niveles y prolonga
vida media. Aumenta la toxicidad de fenitoina.

- Ciclosporina: aumenta el riesgo de nefrotoxicidad.

- Digoxina: aumenta los niveles séricos de digoxina y sus efectos toxicos, por disminucion
de sus excrecion renal

- Pirimetamina: aumenta el riesgo de presentar anemia megaloblastica y otras discrasias
sanguineas, por efecto sinérgico antifolico.

- Pioglitazona, repaglinida, rosiglitazona y otros hipoglucemiantes orales: por inhibicion
de su metabolismo hepatico aumentan las concentraciones plasmaticas y hay riesgo de
hipoglucemia.

- Azatioprina, carbamazepina, cloranfenicol, clozapina, ganciclovir, procainamida y los
medicamentos quimioterapicos produce depresion de la médula 6sea, aumenta el riesgo de
leucopenia y/o trombocitopenia
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Seguridad en el embarazo | Categoria D

Seguridad en lactancia Presente en la leche materna. Contraindicado durante este periodo especialmente en nifios con
ictericia, alteraciones metabolicas o nifios prematuros.

Clindamicina

Cédigo ATC

JO1FF01

Indicacion avalada en esta guia

Infecciones bacterianas severas ocasionadas por organismos anaerdbicos especialmente
Bacteroides fragilis, estafilococos, estreptococos, neumococos en pacientes
con hipersensibilidad a la penicilina

Forma farmacéutica

Sélido oral 300 mg

concentracion Liquido parenteral 150 mg/mL
Semisolido cutaneo: 1%*
Dosis Adultos:
- Viaoral: 150-450 mg cada 6 horas, dosis maxima: 1.8g/dia.
- Via parenteral: 600 - 2700 mg/dosis dividido cada 6-12 horas.
- Dosis maxima: 600 mg/dosis por via intra muscular. 4800 mg/dia por via intra
venosa.
Adolescentes:
- Viaoral: 150 mg-300 mg cada 6 horas. Dosis maxima: 1.8 g/dia. Alternativa: 30
mg -40 mg/ kg/dia dividido cada 6 — 8§ horas.
- Viaparenteral: 15 mg -25 mg/ kg/dia dividido cada 6-8 horas.
Precauciones - Se ha reportado diarrea por Clostridium difficile hasta después de 2 meses de
suspender el tratamiento.
- Pacientes con atopia pueden experimentar mayor toxicidad.
- Utilizar solamente en infecciones graves.
- No utilizar para infecciones respiratorias altas.
- En Adultos mayores, con enfermedades severas, puede haber cambio del habito
intestinal. Son mas susceptibles a presentar diarrea y colitis pseudomembranosa.
- En pacientes con enfermedad hepatica o renal, se requiere disminucion de la
dosis.
- Puede producirse sobre infeccion, por sobre crecimiento de organismos no
susceptibles.
- Vigilar la funcién hepatica y renal si el tratamiento es superior a 10 dias
- Enlosrecién nacidos y los lactantes, evitar la administracion intravenosa rapida
- Evitar en la porfiria aguda
Contraindicaciones Hipersensibilidad a la clindamicina o la lincomicina. Colitis ulcerativa.

Efectos adversos

Frecuentes: dolor abdominal, dispepsia, diarrea, nausea, colitis pseudomembranosa, que
se caracteriza por calambres abdominales, fiebre, diarrea liquida y severa, sanguinolenta.
Poco frecuentes: candidiasis oral o vaginal, neutropenia, trombocitopenia, incremento
de las enzimas hepaticas. Tromboflebitis si se usa la via intravenosa. esofagitis, ulceras
esofagicas, alteraciones del gusto, vomitos; leucopenia, eosinofilia,

poliartritis erupcion cutanea, prurito, urticaria, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, exfoliativa y dermatitis vesiculobulosa.

Raros: eritema multiforme, ictericia, anafilaxia, agranulocitosis, hipotension.
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Interacciones

Disminucion de la eficacia:

- Contraceptivos orales, ampicilina, tetraciclinas: disminuye el efecto de estos
medicamentos, posiblemente por alteracion de la recirculacion entero-hepatica.

- Rifampicina, carbamazepina, fenobarbital y fenitoina: induccion enzimatica
que aumenta su metabolizacién y excrecion, con disminucion del efecto de
clindamicina.

- Vacuna BCG viva intravesical: La administraciéon de la vacuna BCG viva
intravesical esta contraindicada. Posiblemente el efecto antimicrobiano reduce
la eficacia de la vacuna.

- Alimentos: disminuyen la absorcién oral de la clindamicina.

Aumento de los efectos adversos:

- Digoxina: incrementa los efectos de la digoxina al alterar la flora intestinal, su
uso concomitante debe ser monitorizado.

- Relajantes musculares no despolarizantes (vecuronio, mivacurio y otros),
toxina botulinica: efecto sinérgico de bloqueo neuromuscular, aumentando
riesgo potencial de depresion respiratoria y toxicidad.

- Warfarina: disminuye la produccion de vitamina K por la flora intestinal por lo
que incrementa el INR en algunos dias.

Seguridad en el embarazo

Categoria B

Forma farmacéutica y concentracion: Aceptado para compra por excepcion hasta que conste en el CNMB

Dapsona

Codigo ATC

J04BA02

Indicacion avalada en
esta guia

Acné conglobata, resistente a tratamiento.

Forma farmacéutica
concentracion

Sélido oral 100mg

Dosis

50-150 mg/dia

Precauciones

- Pacientes con anemia severa, ésta debe ser tratada primero antes de iniciar la terapia.

- Condiciones que puedan producir hemolisis (cetosis diabética)

- Endeficiencia de G6PD aumenta el riesgo de anemia hemolitica e hiperbilirrubinemia, asi
como reacciones hepatotoxicas (hepatitis toxica e ictericia colestatica).

- En deficiencia de metahemoglobina reductasa o hemoglobina M, puede ocasionar
hemolisis.

- Pacientes con hipersensibilidad a las sulfonamidas.

- En tratamientos prolongados puede ocurrir superinfecciones bacterianas o fingicas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la dapsona o sus derivados. Anemia severa. Insuficiencia hepatica.
Deficiencia de G6PD.

Efectos adversos

Frecuentes: Hemolisis, metahemoglobinemia. Neuropatia periférica, necrolisis epidérmica
toxica y otras reacciones dermatologicas. Discrasias sanguineas, anemia aplastica,
agranulocitosis.

Poco frecuentes: Insomnio, cefalea, dermatitis exfoliativa, fotosensibilidad, nausea. Vomito,
anemia, leucopenia, agranulocitosis, hepatitis, ictericia colestatica, vision borrosa, tinitus,
hematuria. Prurito, psicosis.

Raros: anemia hemolitica, exacerbacion de la lepra lepromatosa, otras discrasias sanguineas.
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Interacciones

Disminucion de la eficacia:

- Antiacidos: disminuye la absorcién y concentracion sérica de dapsona por via oral.
Tomar 1 hora antes o 4 horas después de antiacidos.

- Bicarbonato de sodio: incrementa el pH géstrico disminuyendo los efectos de dapsona.

- Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: induccion metabolismo hepatico.

- Estrogenos conjugados: disminuye su absorcion al afectar la flora intestinal, incrementa el
riesgo de fallo como método anticonceptivo.

- Vacuna BCG: por antagonismo farmacodinamico, disminuye sus efectos. Esperar hasta
terminar el tratamiento antibidtico para colocar la vacuna.

- Rifampicina: disminuye las concentraciones plasmaticas.

Aumento de los efectos adversos:

- Claritromicina, eritromicina: incrementa los niveles de dapsona al disminuir su
metabolismo hepatico.

- Probenecid: aumento del riesgo de efectos adversos al aumentar los niveles de dapsona.

- Saquinavir: en uso combinado con dapsona, se incrementan los riesgos de arritmias
ventriculares

- Digoxina: al afectar la flora intestinal, incrementa el riesgo de toxicidad por digoxina.

- Ketoconazol, itraconazol: disminuyendo su metabolismo hepatico incrementa los niveles
de dapsona.

- Metotrexato, pirimetamina, sulfadoxina, trimetoprima- sulfametoxazol: antagonistas
del 4acido folico, aumenta el riesgo de alteraciones hematologicas incluyendo
metahemoglobinemia.

- Trimetoprim: en tratamiento combinado la dosis combinada con dapsona incrementa la
concentracion plasmatica de ambas drogas.

Seguridad en el embarazo

Categoria C

Seguridad en lactancia

Se excreta por leche materna y aunque se considera compatible con la lactancia, puede inducir
anemia hemolitica en el lactante.

Doxiciclina

Cédigo ATC

JO1AA02

Indicacion avalada en esta
guia

Para el tratamiento de acné inflamatorio moderado a severo.

Forma farmacéutica
concentracion

Solido oral 100 mg.

Dosis

Adultos:

Acné vulgar severo

- Dosis inicial: 100 mg via oral cada 12 horas el primer dia.

- Mantenimiento: 100mg via oral, una vez al dia

- Duracién del tratamiento varia segun las caracteristicas de la infeccion.
Niflos (>8 aflos)

Acné vulgar severo

- Dosis inicial: 2.2 mg/kg via oral cada 12 horas el primer dia.

- Mantenimiento: 2.2 mg/kg via oral, una vez al dia.

- Dosis maxima: 100 mg via oral, una vez al dia

- Duracién del tratamiento varia segun las caracteristicas de la infeccion.
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Precauciones - Tomar 1 hora antes o 2 horas después de ingerir alimentos.

- Insuficiencia renal, no requiere ajuste de dosis.

- Insuficiencia hepatica, mayor riesgo de toxicidad por acumulacion del farmaco.

- No se debe usar en infecciones por estafilococos.

- Aumenta el riesgo de bloqueo neuromuscular en pacientes con miastenia gravis.

- Pacientes con porfiria.

- Usar con precaucion en pacientes con historia de candidiasis.

- Puede ocurrir fotosensibilidad con la exposicion prolongada a la luz solar o camaras de
bronceado.

- El uso de tetraciclina durante el desarrollo dental (Gltima mitad del embarazo hasta los 8
afios de edad) puede causar la pigmentacion, decoloracion e hipoplasia del esmalte de los
dientes permanentes.

- Puede ocurrir sindrome de Fanconi con tetraciclinas caducadas.

Contraindicaciones Contraindicado en embarazo (categoria D) y en nifios menores de 8-12 afios.

Efectos adversos Frecuentes: Nausea, vomito, dolor epigastrico, gastritis. Fotosensibilidad. Erupciones cutaneas,
urticaria. Coloracion amarilla o parda permanente e hipoplasia del esmalte dentario. Depositos
de ortofosfato calcico de tetraciclina en los huesos, que puede interferir con el crecimiento.
Neuropatias.

Poco frecuente: Diarrea, molestias abdominales. Dermatitis exfoliativa. Leucocitosis,
linfocitos atipicos, granulaciones toxicas y purpura trombocitopénica. Hipertension intracraneal
y abombamiento de las fontanelas en lactantes de corta edad.

Raros: Colitis pseudomembranosa que podria ser letal. Esofagitis, ulceras esofagicas. Sindrome
de Fanconi por tetraciclinas caducadas, caracterizado por nausea, vomito, poliuria, polidipsia,
proteinuria, acidosis, glucosuria, aminoaciduria microscopica. Pericarditis

Interacciones Disminucion de la eficacia:

- Penicilinas y derivados semisintéticos: efecto bacteriostatico de tetraciclinas dificulta
mecanismo bactericida de penicilinas, que actlian en bacterias en fase de reproduccion
rapida, disminuyendo su eficacia.

- Rifampicina, carbamazepina, fenobarbital y fenitoina: induccién enzimatica que aumenta
metabolizacion y excrecion de tetraciclinas, al administrarlo con estos medicamentos
disminuye la eficacia.

- Vacuna BCG: Disminuye los efectos de la vacuna por antagonismo farmacologico.

- Calcio: Disminuye los niveles de calcio al inhibir la absorcion gastrointestinal.

- Magnesio: Disminuye los niveles de doxiciclina

- Antiacidos y sales de aluminio, calcio, hierro, magnesio y zinc disminuyen la absorcion.

- Lacteos, antiacidos, hidroxido de aluminio, sales de calcio, magnesio, hierro o zinc y
subsalicilato de bismuto, bicarbonato de sodio: alteran el pH gastrico, disminuyen de su
absorcion. Administrar 1 hora antes o 3 horas después de estos medicamentos.

- Colestiramina, colestipol: se une a tetraciclinas en el intestino, disminuye su absorcion.

- Contraceptivos orales: disminuye eficacia anticonceptiva, posiblemente por alteracion de
la recirculacion entero-hepatica.

Aumento de los efectos adversos:

- Atracurio: Efecto toxico. Aumenta los efectos de atracurio por sinergismo.

- Digoxina: alteracion de microflora intestinal, disminuye metabolizacion de digoxina
por bacterias intestinales y aumenta biodisponibilidad por circulacion entero-hepatica
aumentada, con aumento de la toxicidad digitalica.

- Vitamina A: Efecto sinérgico, hipertension intracraneal.

- Warfarina: el efecto antimicrobiano altera la flora intestinal y disminuye la sintesis de
vitamina K, aumentando el riesgo de hemorragias.

Seguridad en el embarazo | Categoria D. Altera crecimiento dseo del feto.

Seguridad en lactancia Se excreta por la leche materna. No administrar tetraciclinas a las madres durante la lactancia
por el riesgo de alteraciones dseas y dentales en los nifios. Pueden inducir fotosensibilizacion
en el lactante.
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Eritromicina

Cédigo ATC

JO1FAO1

Indicacion avalada en esta
guia

Acné moderado a severo.

Forma farmacéutica
concentracion

Sélido oral: 250 mg y 500 mg
Gel: 2 %* y 4 %*

Dosis

1 g via oral al dia, repartido en dos dosis.

Precauciones

- La administracion en neonatos se ha asociado a estenosis pilorica. No administrar en
menores de 3 meses.

- Es considerado un inhibidor moderado del CYP3A4, por lo que interfiere en el
metabolismo de las drogas que utilicen esta via.

- Arritmia ventricular.

- Puede provocar prolongacion del segmento QT.

- Hipopotasemia no corregida o hipomagnesemia

- Puede provocar diarrea asociada a Clostridium difficile.

- Insuficiencia hepatica y renal

- Miastenia gravis

- Puede causar convulsiones

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al farmaco. Coadministracion con terfenadina, astemizol, cisaprida
o pimozida, por inhibicion del metabolismo hepatico, aumento de los niveles de éstos farmacos,
riesgo de prolongacion del QT y arritmias cardiacas.

Efectos adversos

Frecuentes: Rash cutaneo, candidiasis, cefalea, ndusea, diarrea, dolor abdominal epigéstrico.
Hipertrofia pildrica en neonatos.

Poco frecuentes: Leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica, reacciones alérgicas leves,
fiebre, dermatitis exfoliativa, hiperpotasemia, mareo, vomito, alteracion de la funcion renal.
Pérdida auditiva reversible. Exacerbacion de miastenia gravis.Raros: Agranulocitosis, anemia
aplastica, hipoprotrombinemia, metahemoglobinemia, eosinofilia, sindrome de Stevens-
Johnson, eritema multiforme, purpura, hipoglicemia, elevacion de las transaminasas séricas.
Diarrea asociada a Clostridium difficile.

Interacciones

Disminucion de la eficacia:

- Clopidogrel: disminuye su efecto antiagregante.

Aumenta efectos adversos con:

- Colchicina: aumenta los efectos toxicos como miopatia o rabdomiolisis, por inhibicion de
su metabolismo hepatico, e inhibicion del transporte mediado por la Glicoproteina P.

- Simvastatina, lovastatina y atorvastatina: aumenta el riesgo de rabdomiolisis o miopatia,
por incremento de los niveles séricos de las estatinas debido a inhibicion de su metabolismo
hepatico. Se debera suspender la estatina durante el tratamiento con eritromicina.

- Bloqueadores de los canales de calcio: Hipotension, por inhibicion del metabolismo
hepatico de los calcio antagonistas.

- Amiodarona, moxifloxacina, saquinavir: aumenta el riesgo de presentar prolongacion del
QT y arritmias, por cardiotoxicidad aditiva.

- Bosutinib, bromocriptina, carbegolina, carbamazepina, ciclosporina, cilostazol, cimetidina,
cloazepina, digoxina, ergotamina, disopiramida, galantamina, ivabradina, quetiapina,
sindenafilo, teofilina, midazolam: incrementa las concentraciones plasmaticas y sus efectos
toxicos, por inhibicion de su metabolismo hepatico o inhibicion del transporte mediado por
la Glicoproteina P.

- Cumarinicos. Potencia su efecto antiagregante.

- Concentracion plasmatica aumentada por: terfenadina.

- Aumenta efecto de: triazolam

- Antagonismo con: lincomicina, clindamicina.

- Prolongacion del tiempo de protrombina con: warfarina y anticoagulantes orales.

Seguridad en el embarazo

Categoria B

Seguridad en lactancia

Presente en la leche materna. Contraindicado durante este periodo especialmente.

Forma farmacéutica y concentracion: Aceptado para compra por excepcion hasta que conste en el CNMB
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Espironolactona

Cédigo ATC C03DAO01

Indicacion avalada en esta | Terapia adyuvante para el tratamiento de acné femenino e hirsutismo.
guia

Forma farmacéutica | Solido oral 25mg y 100mg

concentracion

Dosis 50 — 200 mg/dia

Precauciones - Diabetes mellitus, nefropatia diabética,

- Desequilibrio hidroelectrolitico.

- Enfermedad hepatica, enfermedad renal, anuria, acidosis metabdlica.

- Uso concomitante con diuréticos ahorradores de potasio. Monitorizar potasio sérico, por
riesgo de hiperkalemia severa. Hiperkalemia, hiponatremia.

- Monitorizar potasio sérico, por riesgo de hiperkalemia al ser usado concomitantemente
con IECA, ARA I, AINES, heparina, suplementos de potasio, sustitutos de sal.

- En Adultos mayores.

- Laespironolactona es tumorigénica en ratas, en estudios a largo plazo.

- Sies usado solamente para edema, mantener la dosis inicial por lo menos 5 dias antes de
hacer ajustes.

- Evitar dietas ricas en potasio.

- Riesgo de impotencia sexual y ginecomastia

- Evitar si existen irregularidades menstruales o crecimiento de las mamas.

- Podria inducir acidosis metabolica en pacientes con cirrosis. Vigilar concentraciones de
potasio, BUN y Creatinina en estos pacientes.

- Usar solamente para las indicaciones sefialadas.

Contraindicaciones Hipersensibilidad al medicamento. Anuria, insuficiencia renal aguda, enfermedad de Addison.
Hiperkalemia. Nefropatia diabética. Insuficiencia hepatica. Acidosis respiratoria o metabélica.

Efectos adversos Frecuente: Hiperkalemia. Diarrea, ndusea, vomito. Gastritis, sangrado gastrico, ulcera
gastrica. Cefalea, somnolencia, confusion. Ginecomastia, desordenes en la menstruacion,
impotencia. Hirsutismo. Nefrotoxicidad. Acidosis metabdlica.

Poco frecuentes: Fiebre, urticaria. Hepatotoxicidad.

Raros: Sindrome de Steven — Johnson, necrosis epidérmica toxica, pancreatitis, agranulocitosis,
anemia aplastica, cancer de mama, hemorragia gastrica, gastritis, agranulocitosis,
trombocitopenia, lupus eritematoso sistémico.

Interacciones No administrar concomitantemente con triamtereno, amiloride, eplerenona, alcohol,

barbituricos.

Disminucion de la eficacia:

- AINE, inhibidores de COX2: aumentan retencién de agua y sodio. Incrementan riesgo de
nefrotoxicidad e hiperkalemia.

- Alopurinol, colchicina o probenecid: vigilar niveles séricos de acido Urico y aumentar
dosis de uricostrico, porque el diurético provoca hiperuricemia.

- Salbutamol: disminuye los niveles de potasio séricos.

- Corticoides, ACTH y anfotericina B: disminuyen efectos natriuréticos y ademas intensifican
hipokalemia.

- Warfarina, heparina, estreptoquinasa, urokinasa: disminuye su efecto anticoagulante.

Aumento de los efectos adversos:

- Antihipertensivos (beta bloqueador, inhibidor ECA, inhibidores de los receptores AT2),
nitritos, diuréticos tiazidicos o de asa: aumento del riesgo de hipotension por efecto
sinérgico.

- Otros diuréticos ahorradores de potasio: aumento del riesgo de hipotension y/o hiperkalemia
por efecto sinérgico.

- Digoxina, litio: disminuye su excrecion renal y aumentan su toxicidad.

- Heparina, cotrimoxazol: aumentan el riesgo de hiperkalemia.

- Sangre de los bancos de sangre (especialmente si tiene mas de 10 dias): aumentan el riesgo
de hiperkalemia.

- El haloperidol aumenta el riesgo de hipotension.

Seguridad en el embarazo | Categoria C.

Seguridad en lactancia Probablemente segura en la lactancia.
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Flutamida

Codigo ATC

L02BB01

Indicacion avalada en esta

Eficaz en el tratamiento de acné, alopecia androgenética e hirsutismo.

guia
Forma farmacéutica | Solido oral 125 mg, 250 mg.
concentraciéon
Dosis Dosis recomendada: 250 mg/dia.
Rango de 62,5 mg a 500mg/dia.
- Riesgo de dafio hepatico severo
Precauciones - Potencial toxicidad por anilina, monitorizar a los pacientes sensibles, pues puede ocasionar
metahemoglobinemia o anemia hemolitica.
- Riesgo enfermedades cardiovasculares puede incrementar con la deprivacion androgénica.
- Se deben realizar pruebas de funcion hepatica si se presentan sintomas sugestivos
de disfuncion hepdtica (dolor abdominal), fatiga, anorexia, ndusea, ictericia,
hiperbilirrubinemia.
- Pacientes femeninas.
Contraindicaciones Hipersensibilidad al farmaco o sus componentes. Enfermedades hepaticas severas.

Efectos adversos

Frecuentes: Oleadas de calor, diminucion de la libido, impotencia, diarrea, galactorrea,
elevacion de AST y ALT, nausea, vomito, edema periférico, rash, nerviosismo.

Poco frecuente: Ginecomastia, anorexia, edema, leucopenia, rash,

Raros: anemia hemolitica, metahemoglobinemia, trombocitopenia, leucopenia,
hepatotoxicidad, fotosensibilidad.

Interacciones

Disminucién de la eficacia:

- Taurina: disminuye los niveles de taurina por mecanismo desconocido.
Aumento de los efectos adversos:

- Warfarina: incrementa el INR y el riesgo de sangrado.

- Ivacaftor, emtricitabina, tenofovir, iloperidona: incrementos los niveles de flutamida
por inhibicién metabdlica hepética mediada por la enzima CYP3A4.

Seguridad en el embarazo

Categoria D

Seguridad en lactancia

Evite su uso durante la lactancia.

Isotretinoina

Codigo ATC

D10BAO1

Indicacion avalada en
esta guia

Acné nodular severo recalcitrante

Forma farmacéutica
concentracion

Soélido oral 10 y 20 mg.

Dosis

0.5 — 1 mg/kg/dia, dosis total acumulada de 120 — 150 mg/kg/dia
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Precauciones

Pacientes con hiperlipidemia o con condiciones que los predisponen a desarrollar
elevados niveles de triglicéridos tales como obesidad, alcoholismo, diabetes mellitus o
hipercolesterolemia.

Es igualmente posible una hepatitis inducida o favorecida por la tretinoina.

Esta asociada a la enfermedad intestinal inflamatoria, incluyendo ileitis regional. La
isotretinoina puede exacerbar los sintomas digestivos y, se debe administrar con cautela a
los pacientes con enfermedad intestinal inflamatoria.

Reduce la visién nocturna por lo que los pacientes que conducen o manejan maquinaria
pesada por las noches deben ser convenientemente advertidos. Todos los problemas
oftalmoldgicos deben ser cuidadosamente evaluados durante el tratamiento.

Los pacientes que experimenten tinnitus y pérdida de audiciéon deben discontinuar el
tratamiento y ser vigilados posteriormente.

Evitar exposiciones prolongadas al sol durante el tratamiento con isotretinoina, utilizando
protectores solares y prendas adecuadas si deben estar al sol durante mucho tiempo.
Durante el tratamiento con isotretinoina y al menos durante los 6 meses siguientes a su
retirada, se deben evitar la depilacion a la cera y otros procedimientos que puedan afectar
la superficie de la piel (dermabrasion, tratamientos con lser, etc.) con objeto de evitar la
formacion de cicatrices.

Se debe evitar el uso concomitante de la isotretinoina y otras fuentes de vitamina A (p.ej.,
otros retinoides o suplementos vitaminicos que contengan vitamina A) debido a que esta
vitamina puede potenciar los efectos toxicos de la isotretinoina.

El uso de la isotretinoina con medicamentos o productos que desequen la piel como el
peroxido de benzoilo, el resorcinol, los jabones abrasivos o medicinales y los productos
que contengan alcohol puede aumentar los efectos desecantes propios de la isotretinoina.
El consumo de alcohol puede potenciar los efectos hipertrigliceridémicos de la isotretinoina,
por lo que la determinacién de un perfil lipidico se debe posponer al menos 36 horas
después de la consumicion alcohdlica.

De igual forma, se recomienda precaucion al administrar isotretinoina con medicamentos
que potencialmente puedan inducir fotosensibilizacién (quinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, tetraclinas y diuréticos tiazidicos)

Debe evitarse el uso concomitante de isotretinoina y tetraciclinas por haberse descrito

ocasionalmente seudotumores cerebrales (hipertension intracraneal benigna)

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la isotretinoina o a otros retinoides incluyendo la vitamina A.

La isotretinoina solo debe ser prescrita por médicos con experiencia en el diagndstico
y tratamiento del acné nodular recalcitrante y con experiencia en el uso de retinoides
sistémicos.

La isotretinoina se clasifica dentro de la categoria X de riesgo en el embarazo y esta
absolutamente contraindicada en el embarazo. Aunque no siempre la exposicion a la
tretinoina produce defectos, existe un alto riesgo de que se produzcan malformaciones.

Si el embarazo ocurre a pesar de los métodos anticonceptivos, durante el tratamiento
con isotretinoina o durante el mes después del tratamiento, hay un elevado riesgo de
anormalidades fetales serias como: anormalidades del sistema nervioso central (hidrocéfalo,
microcefalia, malformacion cerebelar), anormalidades del oido (microtia, anotia, hipoplasia
o ausencia de canales auditivos externos), anormalidades cardiovasculares (anormalidades
del conus o troncus arteriosus: tetralogia de Fallot, transposicion de los capilares
mayores...), anormalidades del timo.

La donacién de sangre de sujetos tratados con isotretinoina debe ser evitada por el riesgo de

que fuera trasfundida a una mujer embarazada
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Efectos adversos

Los efectos mucocutaneos son los que se observan con mayor frecuencia: Queilitis persistente.
Irritacion de la conjuntiva que puede conducir a conjuntivitis o en raros casos a queratitis,
depositos en la lente y la cornea que son reversibles. Sequedad de la mucosa en la boca, la
vagina, y la faringe que puede ir acompaiiada de afonia y problemas nasales a veces pueden
conducir a epistaxis.

Otras reacciones menos frecuentes de la piel y la membrana mucosa incluyen: exantema,
prurito, eritema, nodulos y vascularitis; una elevada sensibilidad al sol; alopecia o cambio de
la textura del cabello (cabello mas fino), ambos moderado y normalmente reversible al retirar
la isotretinoina; Irritacion del conducto ureteral, hematuria; cambio en la flora bacteriana de la
piel, con riesgo de infeccion local o generalizada, particularmente de Stafilococcus aureus Se
han descrito igualmente infecciones por herpes (retinoid herpeticum)

Otros efectos indeseables incluyen sudores, astenia, mialgia y artralgia que puede dar lugar a
una disminucién del movimiento.

Se han comunicado casos de cierre precoz de la epifisis en nifios, calcificacion de los ligamentos
¢ hiperostosis en los adultos, en pacientes tratados por serios desordenes de queratinizacion con
altas dosis en largos periodos.

Se ha detectado un aumento transitorio y reversible en los niveles de transaminasas séricas y
en casos excepcionales hepatitis, asi como hipertrigliceridemia y aumento del colesterol sérico,
disminucion de la HDL, en dosis elevadas y en pacientes de alto riesgo (antecedente familiar
de hiperlipidemias, diabetes, obesidad o alcoholismo). Se han descrito casos excepcionales de
leucopenia, neutropenia, anemia, trombocitopenia o trombosis, aumento del nivel de velocidad
de sedimentacion globular, hiperuricemia.

Interacciones

- Tetraciclinas: riesgo de pseudotumor cerebral.

- Otros retinoides sistémicos (acitretina, tretinoina oral) y retinoides topicos: toxicidad o
hipervitaminosis A.

- Anticonvulsivantes: probable disminucion de masa Osea, osteoporosis y osteomalacia.

- Anticonceptivos orales, solo progestina. disminuye el efecto anticonceptivo.

- Medicamentos fotosensibilizantes (tetraciclinas, sulfonamidas, diuréticos tiazidicos):
incremento de la sensibilidad a la luz ultravioleta.®

Seguridad en el embarazo

Contraindicado durante el embarazo, categoria X.

Medicamento Aceptado para compra por excepcion hasta que conste en el CNMB

Levonorgestrel + Etinilestradiol

Codigo ATC GO03AA07
Indicacion avalada Acné severo que no responde a antibidticos orales, con manifestaciones de androgenizacion (ej.
en esta guia Hirsutirsmo, seborrea).

Forma farmacéutica | Soélido oral 150 mcg + 30 mcg

concentracion
Dosis La mujer que reciba esta asociacion no debe estar embarazada.
Las tabletas deben ser tomadas siempre a la misma hora
Precauciones - El tabaquismo incrementa el riesgo de presentar un evento cardiovascular especialmente en

mujeres mayores de 35 afios y con un consumo diario mayor a 15 unidades.
Hiperlipidemia: se puede elevar los niveles de LDL.

Descontinuar en presencia de ictericia o funcion renal disminuida.

Retencion de fluidos.

Se sugiere una interconsulta con el oftalmoélogo en pacientes portadores de lentes de contacto
que presenten alteraciones visuales.

Descontinuar 4 semanas antes de una cirugia mayor o una inmovilizacién prolongada.

Se recomienda iniciar el tratamiento a las 3 semanas de parto vaginal y a las 6 semanas de
cesarea, para disminuir el riesgo de tromboembolismo.

Enfermedad inflamatoria intestinal.

La eficacia anticonceptiva disminuye con un peso corporal mayor a 90kg.

Las pacientes infectadas con VIH pueden recibir este tipo de anticoncepcion a menos que el
tratamiento incluya Ritonavir.
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Contraindicaciones

Tromboflebitis, antecedente de trombosis venosa profunda, tromboembolia, ACV, sindrome
coronario, valvulopatias con probabilidad trombogénica, ritmo cardiaco trombogénico, cirugia mayor
o inmovilizacion prolongada, diabetes con afeccion vascular, cefalea con compromiso neurologicos,
hipertension no controlada, cancer de mama, carcinoma endometrial, ictericia relacionada con el
medicamento, embarazo, hipersensibilidad al farmaco.

Efectos adversos

Frecuentes: Cambios en el patron menstrual, cefalea, mareo, ndusea, sensibilidad en los senos,
cambios en el peso, cambios de humor, acné, dolor abdominal. Hirsutismo. Aumento de la presion
arterial.

Poco frecuentes: Tromboembolismo. HTA severa. Ictericia colestatica. Enfermedad de la vesicula
biliar. Depresion. Demencia. Anafilaxia. Reacciones anafilactoideas. Alteraciones de la libido en mas
o en menos. Exacerbacion de asma, cambios en la libido.

Raros: Daio hepatico, tumoraciones hepaticas, retencion de fluidos, hiperlipidemia, desordenes
visuales, lupus.

Interacciones

Disminucién de la eficacia:

- Paracetamol, temazepam, ASA, morfina, hidralazina: disminuyen sus niveles plasmaticos.

- IECAs, bloqueadores alfa, bloqueadores adrenérgicos, ARA II: reducen su efecto hipotensor

- Carbamazepina, barbitaricos, fenitoina, rifampicina, ritonavir, topiramato: por induccion
enzimatica, disminuye niveles plasmaticos y efectividad de estrogeno.

- Clofibrato: disminuye la respuesta hipolipemiante. Vigilar niveles de colesterol.

- Insulina, sulfonilureas u otros antidiabéticos orales: ocurre disminucién en la respuesta
hipoglucemiante.

- Tamoxifeno: disminuye efectividad de la terapia antiestrogénica.

- Warfarina: aumentan o disminuyen la anticoagulacion. Vigilar con el tiempo de protrombina.

Aumenta efectos adversos con:

- Atorvastatina, etoricoxib: aumenta los niveles plasmaticos de etinilestradiol.

- Ciclosporina: aumenta toxicidad del inmunosupresor.

- Diazepam, alprazolam, triazolam, cafeina: por inhibicién del metabolismo hepatico, mayor
riesgo de efectos adversos en SNC.

- Glucocorticoides, ciclosporina: aumentan sus concentraciones plasmaticas.

- AINEs, macrolidos, isoniazida, rifampicina y fenitoina: aumentan sus efectos.

Seguridad en el

Contraindicado.

embarazo Categoria X
Seguridad en Una pequeiia cantidad de esteroides se excretan en la leche. Los estrogenos afectan la cantidad y
lactancia calidad de la leche. Uso con precaucion durante este periodo
Metformina
Codigo ATC A10BA02
Indicacion avalada en Sindrome de ovario poliquistico: resistencia periférica a la insulina e hiperandrogenismo.
esta guia
Forma farmacéutica Soélido oral 500 mg y 850 mg.
concentracion
Dosis La dosis inicial diaria es de 850 mg y se incrementa progresivamente cada semana a dos veces
al dia hasta alcanzar una dosis final entre 1.500 y 2.000 mg por dia. 3
Precauciones - La acidosis lactica es rara pero potencialmente severa. Estd caracterizada por

niveles elevados de lactato (>5mmol/L), baja del pH sanguineo, desequilibrio
electrolitico con incremento del anidon gap. En etapas iniciales se presenta con
sintomas inespecificos (mialgia, dificultad respiratoria, somnolencia, malestar
gastrointestinal). En etapas avanzadas, el paciente puede presentar hipotermia,
hipotension y bradiarritmias.

- Deshidratacion, desnutricion, quemaduras, infecciones severas, traumas severos o
cirugias mayores. Insuficiencia cardiaca.

- Hiperglicemia por trastornos endocrinos no bien controlados como hiperglicemia
por hipercorticismo o hipertiroidismo, o hipoglucemia por insuficiencia suprarrenal
o insuficiencia pituitaria.

- En hipotiroidismo se requieren dosis menores de metformina que las usuales; con
el tratamiento del hipotiroidismo se requiere incrementar las dosis de metformina.
El control de la glicemia se dificulta hasta que el paciente no compense el déficit
tiroideo.

- En procesos quirargicos mayores suspender la dosis el dia en que se realice el
procedimiento.
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Contraindicaciones

Hipersensibilidad al farmaco, Insuficiencia cardiaca congestiva, acidosis metabdlica, acidosis
lactica. Cetoacidosis diabética. Insuficiencia renal (creatinina >1,4mg/dL en mujeres y
>1,5mg/dL en hombres). Estudios radioldgicos con contrastes yodados. Cirugias mayores.
Hepatopatias.

Efectos adversos

Frecuentes: Diarrea, ndusea, vomito, flatulencia, dispepsia, malestar abdominal, astenia,
anorexia, cefalea, sabor metalico, erupciones cutaneas.

Raros: Acidosis lactica, anemia megaloblastica por deficiente absorcion de acido folico y
vitamina B12, especialmente con uso prolongado. Hipoglucemia.

Interacciones

Aumento de los efectos adversos:

- Alcohol: ingestion aguda o cronica, especialmente sin alimentos; ademas favorece
incremento del riesgo de hipoglucemia y de las concentraciones de lactato sérico, con
incremento del riesgo de acidosis lactica. Estos efectos se producen por alteracion de la
gluconeogénesis hepatica.

- Cimetidina, amiloride, nifedipina, digoxina, morfina, ranitidina, triamtereno,
trimetoprim, vancomicina: inhiben la secrecion tubular de metformina y producen
incremento de niveles plasmaticos de metformina, incrementando el riesgo de
hipoglucemia. Monitorizar glicemia y ajustar dosis; verificar funcion renal.

- Clofibrato, inhibidores de la MAO, probenecid, propranolol, rifampicina, salicilatos,
sulfonilureas: disminuir dosis de metformina debido al aumento del riesgo de
hipoglucemia.

Disminucion de la eficacia:

- Estrogenos, corticoesteroides, diuréticos tiazidicos, isoniazida, niacina, fenotiazidas,
fenitoina, medicamentos simpaticomiméticos, hormonas tiroideas: en ocasiones se
requiere cambiar de hipoglucemiante debido a la disminucién de la eficacia y aumento
del riesgo de hiperglicemia.

Seguridad en el embarazo

Categoria B.

Seguridad en lactancia

Presencia minima en la leche, no se ha relacionado con efectos en el nifio.

Peroxido de benzoilo

Cédigo ATC

D10AE(1

Indicacion avalada en
esta guia

Acné vulgar, de leve a moderado.

Forma farmacéutica

Semisolido cutaneo o liquido cutaneo 2.5%%*, 5% y 10%

concentracion

Dosis Acné vulgar:
Adultos y niflos: aplicar en las zonas de lesion hora suefio Antes de la aplicacion lave, enjuague
y seque bien la zona de aplicacion.

Precauciones - Para uso externo unicamente. Evitar el contacto con los ojos, labios, boca u otras

membranas mucosas.

- Puede producir irritacion en la piel caracterizada por enrojecimiento, sensacion de
quemazon, prurito, descamacion. Disminuir la frecuencia o la concentracion del producto
si se produjeran.

- La coadministracion con otras medicaciones anti acné, puede incrementar la irritacion y
la sequedad de la piel.

- Evitar la exposicion prolongada y excesiva de sol.

- Precaucion al aplicar en el cuello y otras areas sensibles.

- No se han realizado estudios que demuestren su seguridad en menores de 12 anos.

- Evitar el uso de lociones, perfumes y cremas de afeitar, porque aumentan la sequedad
cutanea.
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Contraindicaciones

Hipersensibilidad al perdxido de benzoilo. Quemaduras (solares o por camara de bronceado).
Uso concomitante con queratoliticos. Piel eccematosa.

Efectos adversos

exantema.
Poco frecuente: dermatitis de contacto.

Frecuentes: eritema, descamacion, piel seca, sensacion de quemazon, edema transitorio y

Interacciones

Aumento de los efectos adversos con:

en la piel.

- Jabones abrasivos o medicados.

Agentes exfoliantes (resorcinol, acido salicilico, sulfuro, tretinoina).
- Dapsona topica: administrados concomitantemente producen decoloracion amarillenta

- Hidroquinona topica: produce coloracion oscura, transitoria, en la piel.
- Isotretinoina: incrementa el riesgo de sequedad severa de la piel.

- Preparados dermatoldgicos combinados con clindamicina o eritromicina: incrementan el
riesgo de sequedad severa de la piel.
- Preparados dermatoldgicos o cosméticos con alcohol.

Seguridad en el embarazo

Categoria C

* Concentracion aceptada para compra por excepcion hasta que conste en el CNMB

Anexo 8. Dispositivos médicos

Lista de dispositivos médicos esenciales para el diagnéstico y tratamiento del acné
CODIGO UMDNS NOMBRE GENERICO ESPECIFICACIONES TECNICAS
18-911 Reactivos/Kits para determinacion de colesterol | Método enzimatico colorimétrico. Reactivos
total listos para usar. Puede incluir su propio calibrador.
Reactivos/Kits para determinacion de colesterol | Método precipitante o directo. Reactivos listos
18-912 . ) . .
HDL para usar. Puede incluir su propio calibrador.
Reactivos/Kits para determinacion de colesterol | Método precipitante o directo. Reactivos listos
18-913 . ) . .
LDL para usar. Puede incluir su propio calibrador.
18-918 Reactivos/Kits para determinacion de Reactivos listos para usar. Puede incluir su propio
triglicéridos calibrador.
18-872 Reactivos/Kits para determinacion de alanina Meétodo cinético. Reactivos listos para usar. Puede
transferasa (ALT/TGP) incluir su propio calibrador.
18-878 Reactivos/Kits para determinacion de aspartato | Método cinético. Reactivos listos para usar. Puede
aminotransferasa (AST/TGO) incluir su propio calibrador.
Reactivos/Kits para determinacion de gamma Método cinético. Reactivos listos para usar. Puede
18-885 . . . . .
glutamil transferasa (GGT) incluir su propio calibrador.
18-888 Reactivos/Kits para determinacion de Método cinético. Reactivos listos para usar. Puede
deshidrogenasa lactica (LDH) incluir su propio calibrador.
18-874 Reactivos/Kits para determinacion de fosfatasa | Método cinético. Reactivos listos para usar. Puede
alcalina incluir su propio calibrador.
18-933 Reactivos/Kits para determinacion de bilirrubina | Método colorimétrico. Reactivos listos para usar.
total Puede incluir su propio calibrador.
Reactivos/Kits para determinacion de bilirrubina | Método colorimétrico. Reactivos listos para usar.
18-934 : . . . . .
directa (Conjugada) Puede incluir su propio calibrador.
18-906 Reactivos/Kits para determinacion de proteinas | Método colorimétrico. Reactivos listos para usar.
totales Puede incluir su propio calibrador.
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Meétodo colorimétrico. Reactivos listos para usar.

18-901 Reactivos/Kits para determinacion de albumina . . . .

Puede incluir su propio calibrador.

12-736 Agujas para extraccion de sangre al vacio (Toma | Aguja de doble punta, de acero inoxidable,

multiple), empaque individual plastificado, posee sello de
seguridad. Estéril y descartable.

14-183 Tubo para extraccion de sangre al vacio Sellado al vacio, posee etiquetado de identificacion
de paciente, cierre hermético y doble tapon de
seguridad. Estéril y descartable.

De vidrio borosilicato, transparente, incoloro, un
extremo abierto y otro cerrado y redondeado, con

15-187 Tubos de ensayos o sin borde, resistente a altas temperaturas (Pyrex)
y a quimicos.

Equipos Equipos de laboratorio
Biomédicos
Anexo 9.

Fotos de casos clinicos de pacientes con acné de acuerdo a su gravedad

Foto 1: Acné escoriado, por manipulacion. (leve)
Fuente: Pacientes CEPI 2014

Foto 2: Comedones y papulas pequefias
inflamadas (leve)
Fuente: Pacientes CEPI 2014

Foto 3: Papulas (moderado)

Foto 4: Comedones, papulas y nddulos. Asociado a trastorno

hormonal (moderado)

Fuente: Pacientes CEPI 2014

Fuente: Pacientes CEPI 2014
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Foto 5: Papulas, nédulos, cicatrices
hipertroficas (severo)
Fuente: Pacientes CEPI| 2014

Foto 6: Nodulos y quistes (severo).
Fuente: Pacientes CEPI 2014

Foto 7: Lesiones cicatriciales (secuelas) Foto 8: Lesiones cicatriciales y necrotizantes
Fuente: Pacientes CEPI| 2014 (severo)
Fuente: Pacientes CEPI 2014
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