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CARTAS AL EDITOR

Aln no se ha logrado un consenso en si esta asociacion
es completamente consistente pero la mayor parte de la
literatura apunta a ello. Existen una serie de problemas
que hacen que la evidencia sea limitada. Entre estos des-
tacan: los sesgos de caracteristicas de los pacientes como
variaciones socioecondmicas, bioldgicas y ambientales® y
por otro lado la divergencia de criterios usados en el
estudio periodontal®. Se hace completamente necesaria la
elaboracion de mas estudios epidemioldgicos teniendo en
consideracion estos sesgos para poder obtener mayores
evidencias.

Actualmente se cree que la enfermedad periodontal
durante el embarazo es «un factor de riesgo emergente»
de complicaciones obstétricas. Segin distintos metaanali-
sis se considera que el tratamiento periodontal durante el
embarazo no va a reducir las complicaciones obstétricas,
especificamente la evidencia es mayor en cuanto al parto
prematuro. Aln asi en los protocolos actuales la identifica-
cion y el tratamiento de la enfermedad periodontal forma
parte de las pautas de tratamiento adecuadas en el periodo
prenatal para poder reducir la incidencia de estos aconteci-
mientos indeseados’.

Un dato muy a tener en cuenta en esta ecuacion es
la diabetes. Esta enfermedad fue demostrada como alta-
mente relacionada con la presencia de problemas en el
periodonto®. También es bien conocido el fenémeno de
la diabetes gestacional. La existencia de esta enfermedad
durante el embarazo ha sido asociada a la presencia de
macrosomia fetal y al aumento en la tasa de cesareas.
Debido a estas evidencias los ginecélogos realizan un cri-
bado con la prueba de O’Sullivan para poder descartar este
estado. Se han producido multiples cambios en los crite-
rios diagnosticos de esta enfermedad. Quizas aln no se
encontraron criterios adecuados para poder satisfacer las
necesidades de la salud publica.

Fruto de toda esta informacion creemos necesarios refor-
zar los vinculos entre los profesionales de nuestro medio
en el ambito de la odontologia y la obstetricia. Para
poder elaborar planes prenatales conjuntos cuyo enfo-
que principal sea la detencion de esta enfermedad y su
tratamiento. También estaria indicado crear unos crite-
rios simples para justificar una interconsulta por parte de
los obstetras a los odontologos, estos Ultimos de forma
rapida pueden valorar si estaria indicado este tratamiento
por medio de indices periodontales reducidos como el
CPITN.

A la vista de estas evidencias se ha de optar por un enfo-
que multidisciplinar de manera coordinada. Pues al centrar
la vista en algunos puntos podemos perder perspectiva del
conjunto. El objetivo final siempre ha de ser el bienestar de
la progenitora y de su futuro hijo.
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Administration
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Los profesionales sanitarios utilizan habitualmente la clasi-
ficacion de la U.S. Food and Drug Administration (FDA) para
hacer una valoracion del riesgo-beneficio de la administra-
cion de farmacos a la mujer embarazada.

Dicho sistema de clasificacion, que no es el Unico dispo-
nible y tampoco fue el primero desarrollado'?, si es, y con
diferencia, el mas utilizado en el mundo sanitario. Vigente
desde el afio 1979, ira desapareciendo progresivamente para
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ser sustituido por un nuevo sistema que entré en vigor el dia
30 de junio de 2015. A partir de esta fecha todos los medica-
mentos nuevos enviados para aprobacion por la FDA, deben
informar del riesgo teratogénico siguiendo las nuevas direc-
trices. Aquellos aprobados entre el 30 de junio de 2001 y el
29 de junio de 2015 deben ir adaptandose gradualmente al
nuevo sistema, mientras que los aprobados antes del 30 de
junio de 2001 no estan sujetos a las nuevas normas. De todas
formas, y para todos los medicamentos, la letra de la cate-
goria de riesgo teratogénico debe ser retirada de manera
definitiva el 29 de junio de 20183.

¢Y como es el nuevo sistema?

Las nuevas normas de etiquetado Pregnancy and Lactation
Labeling Rule (PLLR) eliminan las letras A, B, C, D, X del
sistema anterior. La justificacion que utiliza la FDA para
este cambio es que este sistema era «confuso, simplista e
ineficaz»* en la informacion sobre los riesgos.

A partir de ahora, el etiquetado de los medicamentos
debe incorporar informacién narrativa sobre sus riesgos divi-
dida en las siguientes secciones y subsecciones’:

- Embarazo (incluye también el parto/alumbramiento, que
en el sistema antiguo aparecia por separado):

e Registro de exposiciones durante el embarazo: de
existir un registro, debe incluirse la informacion
de contacto.

e Resumen de riesgos: subapartado obligatorio, incluso
en caso de que no existan datos o informacion disponi-
ble. Sustituye a la letra de la clasificacion tradicional.
Debe informar —en funcion de los datos relevantes en
humanos, en animales y farmacologicos— del riesgo
de resultados adversos derivados de la exposicion al
farmaco sobre el desarrollo del embrion/feto. Si el
medicamento esta contraindicado en el embarazo,
debe senalarse al inicio de este subapartado.

e Consideraciones clinicas: en esta subseccion se reco-
gera la informacion disponible sobre el riesgo para
la madre o el embrion/feto asociado a la enferme-
dad, sobre el ajuste de dosis durante el embarazo y
el puerperio, las reacciones adversas del farmaco en
la madre y/o en el feto/neonato y los efectos sobre el
parto/alumbramiento.

o Datos: resultados cientificos en los que se basan los
2 subapartados anteriores.

- Lactancia: incluye las subsecciones: resumen de riesgos,
consideraciones clinicas y datos.

- Mujeres y varones con potencial reproductivo: nuevo
apartado que debe incluirse en aquellos casos en que haya
recomendaciones o requisitos para las pruebas de emba-
razo o la anticoncepcion, antes, durante o después del
tratamiento o cuando los datos sugieran asociacion del
farmaco con pérdidas preimplantacionales o efectos
del mismo sobre la fertilidad.

Este nuevo sistema es alabado por distintas organiza-
ciones, que ya venian demandando un cambio®. Algunos
especialistas consideran que estas nuevas normas van a ser
muy Utiles para clinicos y pacientes, y que la inclusion de
informacion sobre la existencia de registros va a ayudar a
mejorar el conocimiento sobre el uso de farmacos en el
embarazo®.

Nosotros compartimos esta opinion. Consideramos que
este nuevo sistema facilita la valoracion del riesgo derivado
de la administracion de farmacos a mujeres embarazadas,
pues nos veniamos encontrando que, con la clasifica-
cion tradicional y especialmente en el grupo C, aparecian
farmacos con evidencias de riesgo muy diferentes entre
si.
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