Preparaciones magistrales para tratamiento de toxoplasmosis congénita
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El esquema de eleccién para tratamiento de toxoplasmosis congénita es la combinacién de
pirimetamina con sulfadiazina y se incluye acido folinico para reducir el efecto leucopenico de esta
combinacion (Ben-Harari et al., 2017; Petersen & Schmidt, 2003; Schmidt et al., 2006; Teil et al.,
2016).

Los esquemas que son recomendados por los expertos en el tema y expuestos en la guia de la
Academia Americana de Pediatria (Maldonado et al., 2017) son:

- Para formas severas (hidrocefalia 0 mas de tres calcificaciones cerebrales o coriorretinitis
macular): pirimetamina 1 mg/kg/dia por 6 meses, luego 0,5 mg/kg/dia por 6 meses mas sulfadiazina
100 mg/kg/dia dividido en dos dosis diarias por un afio con acido folinico 10 mg tres veces a la
semana o 25 mg dos veces por semana, durante un ario.

- Para formas asintomaticas o leves se proponen dos protocolos.

a. El protocolo A de pirimetamina 1 mg/kg/dia por 2 meses, luego 0,5 mg/kg/dia por 10 meses con
sulfadiazina 100 mg/kg/dia, dividido en dos dosis diarias por un afio, mas acido folinico 10 mg tres
veces por semana o 25 mg dos veces por semana, administrados todos estos medicamentos durante
un ano. Segun las Guias de la Academia Americana de Pediatria (AAP) este tratamiento se puede
suministrar a 1 mg/kg hasta los 6 meses y luego interdiario -tiw- .

b. El protocolo B, el cual se justifica utilizar cuando hay dificultades en adherencia, disponibilidad o
reacciones hematoldgicas como neutropenia, es la pirimetamina y sulfadoxina, que viene en tabletas
con cantidades fijas 25 mg de pirimetamina y sulfadoxina 500 mg, por lo cual se calcula la dosis con
base a la pirimetamina 1 mg/kg cada ocho dias, mas acido folinico 10 mg tres veces semana o 25 mg
dos veces por semana, todo durante un afio (Peyron et al., 2014). La dosis semanal de la combinacidn
de pirimetamina con sulfadoxina ha sido validada por estudios poblacionales de farmacocinética
(Corvaisier et al., 2004; Trenque et al., 2004). Los autores franceses recomiendan iniciar con el
régimen de pirimetamina sulfadiazina siempre que sea posible por los primeros dos meses y luego
continuar con el régimen de pirimetamina sulfadoxina hasta completar el afio.

Si las proteinas en liquido cefalorraquideo son =1 g/dL o si hay coriorretinitis activa, se debe
administrar prednisona 0,5 mg/kg cada 12 horas por durante el tiempo que exista la inflamacién y
luego de observar reduccién en los signos de inflamacién, se debe disminuir la dosis gradualmente
durante una semana hasta su interrupciéon (Peyron et al., 2014).

Estos medicamentos no son producidos por ninguna farmacéutica y por lo tanto se deben solicitar
en preparacion magistral siguiendo el Decreto 2200 de Junio 28 de 2005 del Ministerio de Proteccién



Social. De acuerdo con este decreto la prescripcion o férmula médica debe incluir la siguiente
informacion:

1. Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud que prescribe, direccion y
numero telefénico o direccidn electrdnica.

2. Lugar y fecha de la prescripcién.

3. Nombre del paciente y documento de identificacion.

4. Numero de la historia clinica.

5. Tipo de usuario (contributivo, subsidiado, particular, otro).

6. Nombre del medicamento expresado en la Denominacion Comun Internacional (nombre
genérico).

7. Concentracion y forma farmacéutica.

8. Via de administracion.

9. Dosis y frecuencia de administracion.

10. Periodo de duracién del tratamiento.

11. Cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento, en niumeros y letras.
12. Indicaciones que a su juicio considere el prescriptor.

13. Vigencia de la prescripcion.

14. Nombre y firma del prescriptor con su respectivo nimero de registro profesional

En el caso de la pirimetamina se puede prescribir en forma de suspensidn en concentracion de 2
mg/ml.

Para la sulfadiazina existe una consideracion importante y es que el medicamento en suspensién
pierde el 10% de la concentracién inicial en dos dias (Pathmanathan et al., 2004). Para garantizar
que la sulfadiazina sea estable en solucién sélo puede aceptarse si la farmacéutica responsable de
la preparaciéon magistral cuenta con el vehiculo SyrSpend® (SF PH4 liquid) con la cual se pueden
puede garantizar estabilidad hasta por 90 dias a temperatura ambiente (Ferreira et al., 2016) y se
puede preparar suspensidon a concentracion de 100 mg/ml. En caso contrario debe prescribirse
Sulfadiazina capsulas o sachets. La forma sélida ofrece mayor estabilidad frente a la forma liquida y
facilita asi el manejo por el paciente en tratamientos prolongados. La vida util de sulfadiazina en
capsulas o sachet es de 6 meses. Se usaran capsulas para concentraciones menores a 500 mg y
sachet para concentraciones mayores a 500 mg. Las capsulas y sachets deben individualizarse para
cada paciente siendo la concentracion de las capsulas o sachets igual a la requerida por el paciente
en cada dosis. El paciente usa una capsula o sachet por cada dosis, que utiliza segun el siguiente
instructivo que debe ser incluido en la caja del producto:

INSTRUCCIONES PARA ADMINISTRAR SULFADIAZINA CAPSULAS



En la caja encuentra:

1.  Unfrasco con cépsulas

2. Una copa dosificadora

Para administrar el producto proceda de la siguiente manera:

1. Llene la copa dosificadora hasta la mitad, con agua potable.

2. Abra la cdpsula separando las dos mitades.

3. Vierta el polvo contenido en la capsula sobre el agua de la copa dosificadora.
4. Agite suavemente la copa dosificadora y dar a tomar el contenido completo.
5. Se repite este procedimiento para cada dosis.

6. Prepare una sola dosis a la vez. No guarde el producto preparado.

CONSERVACION: Conserve el frasco con las cédpsulas cerrado y en lugar fresco y seco, protegido de
la luz.

El acido folinico se prepara en solucién 5 mg/ml y se administra a la dosis de 10 mg cada tercer dia.
Una alternativa en caso de no conseguir acido folinico, es la levadura de pan que se administra media
cucharadita en el tetero una vez al dia, esto produce distensidon abdominal. Se debe advertir que no
se puede utilizar acido félico pues esto revierte el efecto de la combinacién de pirimetamina y
sulfadiazina (Dunay et al., 2018).
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