Coleccion

Entrevistas a Expertos

Dra. Maria Alejandra Frailuna

Tratamiento de las Nauseas
y los Vomitos en el Embarazo

Sociedad Iberoamericana
de Informacién Cientifica




Entrevistas a Expertos

- EdA

Entrevistas a Expertos

Y o N
SIS

Sociedad Iberoamericana
de Informacion Cientifica
(Slic)

Directora PEMC-SIIC
Rosa Maria Hermitte

La presente edicion de
Entrevistas a Expertos
(EE) incluye la entrevista
exclusiva a la Dra. Maria
Alejandra Frailuna.
Los textos
que en esta publicacion
se editan expresan
la opinién de sus
firmantes o de los autores
que han redactado los
articulos originales,
por lo que se deslinda
a Gador S.A. de toda
responsabilidad al
respecto.

El Departamento Editorial
de SIIC realizé el
disefio y la supervision
cientifica, el disefio y la
adaptacion literaria de
esta version impresa que
reproduce con fidelidad
los conceptos transmitidos
por la Dra. Maria
Alejandra Frailuna.

La entrevista ingresa
a SIIC Data Bases en
noviembre de 2021.
Prohibida la reproduccion
total o parcial por
cualquier medio o soporte
editorial sin previa
autorizacién expresa
de SIIC.
Coleccion Entrevistas a
Expertos (EE), Registro
Nacional de la Propiedad
Intelectual en tramite.
Hecho el depésito que
establece la Ley
N° 11723.

Combinacién de Doxilamina 20 mg + Piridoxina
20 mg en las Nauseas y los Vomitos del

Embarazo

Entrevista exclusiva a

Dra. Maria Alejandra Frailuna
Meédica especialista en Obstetricia y Ginecologia
Diplomada en Educacién Médica Docente,
Universidad de Buenos Aires; Miembro de SOGIBA

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

¢Cual es la incidencia de nauseas y vomitos
en el embarazo y cémo afecta la calidad de
vida de las gestantes?

Las nauseas y los vomitos del embarazo (NVE)
son una afeccién frecuente (los presentan hasta
el 85% de las pacientes) que pueden alterar la
salud de la mujer y del feto, ademas de disminuir
la calidad de vida de la gestante en lo familiar,
social y laboral.

El tratamiento efectivo y seguro disminuye
el riesgo de complicaciones maternas y fetales,
mejora la calidad de vida de la
paciente y reduce los costos en

Jefa Division Obstetricia, Hospital Materno Infantil Ramon Sarda,

mejor tolerada que la comida con carbohidratos
y grasas. Suspender ingesta de hierro e indicar
acido félico.

Se recomienda reposar tras las comidas, pero
evitar acostarse. Tomar bebidas entre comidas y
de a pequefnos sorbos. Suspender el mate y el
café. También evitar estimulos sensoriales, como
determinados olores (perfumes, comidas, humo,
productos quimicos), movimientos (luces parpa-
deantes, conducir, cambio brusco de posicion),
ruidos, entre otros, que puedan desencadenar las

nauseas y los vomitos.
El jengibre, la acupresion, la

salud.

El tratamiento oportuno dis-
minuye los riesgos de que la pa-
ciente evolucione a hiperémesis
gravidica y requiera internacion.

¢Qué medidas no farmacolo-
gicas se pueden recomendar
para las nauseas del emba-
razo?

Si bien existe poca evidencia
cientifica sobre qué alimentos
ayudan a reducir las nauseas,
hay algunas recomendaciones.

Cuando la gestante consulta
por NVE, debemos aconsejar,
en primer lugar, algunos cam-
bios en la dieta y el estilo de
vida. Como medida inicial se su-
giere beber y comer pequefas

En el afio 2013,
la combinacion de
doxilamina 10 mg
y piridoxina 10 mg
fue aprobada por
la Food and Drug
Administration (FDA)
y, en 2016, la misma
combinacion, pero en
dosis maxima de
20 mg/20 mg, recibid
la aprobacion sobre la
base de estudios
de seguridad y
eficacia.

acupuntura o la estimulacion
eléctrica en el punto P6, o Nei-
kuan, también han demostrado
ser efectivos.

¢Cuales son las opciones en el
tratamiento farmacolégico?

La piridoxina (vitamina B,),
con o sin doxilamina, produce
una reduccién significativa en
las NVE, en comparacién con el
placebo.

Los grandes estudios epi-
demiolégicos no demostraron
efectos teratogénicos de la vita-
mina B,.

En el ano 2013, la combi-
nacion de doxilamina 10 mg y
piridoxina 10 mg fue aprobada
por la Food and Drug Adminis-

cantidades y con mas frecuencia

(5 0 6 comidas pequefias al dia),

masticando bien. Evitar tener el estémago va-
cio. Comer antes de tener hambre e ingerir solo
alimentos suaves, como bananas, arroz, com-
pota de manzana y pan tostado. Tener siempre
galletas saladas junto a la cama y comer una o
dos antes de levantarse. Recomendar lacteos
descremados y carnes magras. Evitar la comida
picante y con alto contenido graso. La ingesta
blanda y seca, con alto contenido proteico, es

tration (FDA) y, afos mas tarde,
la misma combinacién, pero en
dosis maxima de 20 mg/20 mg, recibié la apro-
bacion (FDA, 2016) sobre la base de estudios de
seguridad y eficacia. A partir de ese momento
fue considerada “tratamiento de primera linea”
en mujeres que no responden a las medidas
higiénico-dietarias.
Los antihistaminicos como la doxilamina han
demostrado ser efectivos para controlar los sin-
tomas y se usan con frecuencia. Los estudios en
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seres humanos no han demostrado una asocia-
cion entre la exposicién prenatal y los defec-
tos congénitos. Entre los efectos adversos mas
frecuentes se encuentran la sedacion y la boca
seca.

Los antagonistas de la dopamina (domperi-
dona, prometazina, metoclopramida) han de-
mostrado ser efectivos para las NVE. No se ha
demostrado que el uso de metoclopramida du-
rante el embarazo aumente el riesgo de malfor-
maciones congénitas.

Los antagonistas del receptor de la seroto-
nina (ondansetron), también ha demostrado
efectividad en las NVE, pero no hay datos sufi-
cientes sobre la seguridad fetal, por lo que se
necesitan mas estudios. Puede producir dolor
de cabeza, somnolencia, constipacién y fatiga.
También se describe que puede prolongar el
intervalo QT, especialmente en
pacientes con problemas car-

La piridoxina -vitamina B~ participa en al
menos 100 reacciones metabdlicas en el orga-
nismo como coenzima, las cuales estan involu-
cradas en el proceso de asimilacion digestiva de
proteinas y aminoacidos y, en menor medida,
en el de los lipidos y carbohidratos. También in-
terviene en el metabolismo de los &cidos grasos
insaturados. Es una coenzima de transaminasas y
de descarboxilasas.

Esta combinacion es una de las mas estudiadas
en el embarazo, incluso en el primer trimestre,
y se recomienda como “tratamiento de primera
linea”.

Estd en el mercado canadiense a partir de
1979. En setiembre de 1980, el Comité de Me-
dicamentos de Fertilidad y Salud Materna de la
FDA revis6 13 estudios epidemioldgicos y no
encontrd asociacion con defectos al nacimien-
to, y recomendd su prescripcion
para las NVE que no puedan ser

diacos subyacentes, hipopota-
semia o hipomagnesemia.?

¢ Qué beneficios tiene la doxi-
lamina en combinacién con la
piridoxina para el tratamien-
to sintomatico de la emesis
gravidica?

La combinacion de doxilami-
na y piridoxina ha demostrado
ser segura y eficaz para el trata-
miento de las NVE. La efectividad
clinica ha sido demostrada en
muchos estudios controlados,
aleatorizados, a doble ciego vy
multicéntricos, frente a placebo.

La doxilamina es un antihista-
minico de primera generacion,

La combinacion
de doxilamina
y piridoxina ha
demostrado ser
sequra y eficaz para
el tratamiento de las
NVE. La efectividad
clinica ha sido
demostrada en muchos
estudios controlados,
aleatorizados, a doble
ciego y multicéntricos,
frente a placebo.

aliviadas con medidas higiénico-
dietarias.

El Centro de Medicina Fetal
de Barcelona, el 14 de octubre
de 2020 lo recomienda como
tratamiento de primera linea. La
ANMAT la autoriza el 27 de abril
de 2018.

La combinacion de doxilami-
na y piridoxina, el antiemético
mas recetado para las NVE, ha
tenido una exposicion estimada,
entre los afios 1956 y 1983, de
33 millones de gestantes. La
seguridad y la eficacia han sido
muy estudiadas. Es recomenda-
cion A por el American College
of Obstetricians and Gynecolo-

derivado de la etanolamina, con

actividad antagonista competi-

tiva, reversible e inespecifica de los receptores
de histamina H1 y con accién antimuscarinica.
Posee actividad antiemética y antialérgica signi-
ficativa. La accion antiemética de la doxilamina
se asocia con el bloqueo de los receptores coli-
nérgicos centrales y H1.

gists (ACOG).>®

¢Las combinaciones de diferentes mecanis-
mos de accion brindan mayor eficacia que
ambos componentes por separado?

Los mecanismos de accion de la doxilamina y
la piridoxina son diferentes y sinérgicos. La ad-
ministracion de la combinacion doxilamina + pi-

Recubrimiento exterior de
liberacién inmediata para
una absorcién rapida y un

inicio de accién rapido

\.

Nucleo con recubrimiento
entérico para efectos
terapéuticos de larga
duracién

Figura 1. Tableta de la combinacion doxilamina + piridoxina.

Adaptada de: https://hcp.bonjesta.com/
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Primera visita prenatal:
los sintomas ALCANZAN SU PUNTO MAXIMO
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Confirmacién de embarazo:
los sintomas COMIENZAN
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Visitas adicionales:
los sintomas pueden CONTINUAR

21 24 27 30 33 36 39 40

Figura 2. Porcentaje de pacientes con nauseas y vomitos por semana gestacional.

Adaptada de: https://hcp.bonjesta.com/

ridoxina redujo significativamente el riesgo de
progresar hacia hiperémesis gravidica (RR: 0.55
[IC 95%: 0.41 a 0.74], p = 0.0001).7° y ha de-
mostrado mejorar la eficacia en las NVE y dismi-
nuir los riesgos de hospitalizacion.

¢La concentracion de la combinacion 20/20
es superior en efectividad a otras concen-
traciones?

Si, la combinacion de doxilamina 20 mg
mas piridoxina 20 mg es mas eficaz. Cuando
no hay mejoria de los sintomas con las dosis
de 10 mg/10 mg, y para optimi-
zar la eficacia, se indica la com-

¢Hay diferencia entre los efectos secunda-
rios a mayor concentracion?

El efecto secundario mas frecuente con esta
formulacién es la somnolencia. Si se excede de
dosis, puede haber sequedad de boca, dilata-
cién de las pupilas, mareos y taquicardia, entre
otros. Por ello, es muy importante generar una
buena comunicacién médico-paciente, infor-
mar sobre los efectos adversos mas frecuentes
y explicar la eleccion del tratamiento.

Se recomienda iniciar con una tableta diaria
y evaluar la eficacia antes de aumentar la dosis.

¢Por cuanto tiempo se debe

binacion 20 mg/20 mg, que se
presenta en una tableta multica-
pa, con liberacién inmediata de
10/10 mg de ambos componen-
tes, que favorece su absorcion y
accion rapida. El recubrimiento
entérico es para lograr efectos
de larga duracion (liberacion
diferida). Estd indicado iniciar
con una toma al acostarse vy, si
no hay mejoria al dia siguien-

La combinacion
de doxilamina
+ piridoxina 20/20
puede administrarse
entre la semana 4 o
6 de gestacion y la
semana 14 o 16.

recomendar el tratamiento
con doxilamina + piridoxina
20/20?

En general, las NVE se pre-
sentan en la semana 4 0 6 de la
gestacion y generalmente duran
hasta la semana 14 o 16 en el
90% de las pacientes. La com-
binacion de doxilamina + pirido-
xina 20/20 puede administrarse
durante todo ese periodo.

te, se agrega una tableta a la

mafana y otra al acostarse. De

este modo se garantiza una clara comodidad
posolégica que permite mayor adherencia de la
paciente al tratamiento. No se debe superar la
dosis maxima de 2 tabletas diarias, para evitar
el aumento de efectos adversos (somnolencia,
mareos, boca seca).'®

¢Es posible combinar este

tratamiento con otros medicamentos?
En algunas pacientes que presentan nauseas
y vomitos persistentes, aun durante el trata-
miento combinado con doxilamina + piridoxina
(20/20), se puede indicar metoclopramida se-
gun guias internacionales que respaldan su uso.
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¢Qué otras recomendaciones se deben te-
ner en cuenta para estas pacientes?
La recomendacién mas importante es el con-
trol de los sintomas y el empeoramiento de estos.
Se aconseja la visita al médico con mayor pe-
riodicidad para evaluar el peso, la hidratacion y

el estado general de la paciente. Luego de ob-
tener una disminucion de las NVE, se debe pro-
seqguir con los controles prenatales para evaluar
la salud materna y fetal, controlar los factores de
riesgo y detectar la presencia de efectos adversos
de la medicacioén.

Copyright © Sociedad Iberoamericana de Informacion Cientifica (SIC), 2021
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