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Resumen  El acné  es  una  enfermedad  inflamatoria  crónica  que  conlleva  una serie  de  efectos
psicosociales  que  pueden  afectar  en  gran  medida  la  calidad  de  vida  del  paciente.  Existen  distin-
tas escalas  de  clasificación  de  gravedad  del acné  y  otros tantos  algoritmos  de tratamiento,  sin
que haya consenso  sobre  la  escala  y  guía  de  manejo  que  seguir.  Por  ello,  un  grupo  de  expertos
españoles se  reúnen  para  consensuar  por  votación  la  forma  más  apropiada  de clasificar  el acné
y el tratamiento  según  la  gravedad  del  mismo.  El  acné  se  clasifica  como  acné  comedoniano,

acné papulopustuloso  leve  o  moderado,  acné  papulopustuloso  grave  o nodular  moderado  y
acné grave  noduloquístico  o  con  tendencia  a  desarrollar  cicatrices.  Se  consensuaron  una  pri-
mera y  una  segunda  opción  de tratamiento  para  cada  grado  de  gravedad  y  un tratamiento
de mantenimiento.  Se  efectuaron  recomendaciones  específicas  con  relación  al  uso  combinado
de antibióticos  (a  partir  de grado  papulopustuloso  leve  o moderado),  siempre  en  combinación
con retinoides  y/o  peróxido  de  benzoilo  (POB),  y  el  uso  de isotretinoína  a  partir  del grado
papulopustuloso  grave  o  nodular  moderado.
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Consensus-Based  Acne  Classification  System  and  Treatment  Algorithm  for Spain

Abstract  Acne  is a  chronic  inflammatory  disease  whose  psychosocial  effects  can  greatly  impair
quality of  life.  Various  scales  are  used  to  classify  the  severity  of  acne,  and several  treatment
algorithms  are  currently  applied:  no  consensus  on a  common  scale  or  treatment  guidelines  has
been reached.  A  group  of  Spanish  experts  therefore  met  to  identify  a  scale  the  majority  could
accept as the  most  appropriate  for  classifying  severity  and  treating  accordingly.  The  group
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1 Los miembros del grupo de dermatólogos expertos en acné  figuran en el anexo 1.

http://dx.doi.org/10.1016/j.ad.2016.10.001
0001-7310/© 2016 AEDV. Publicado por Elsevier España, S.L.U. Todos los derechos reservados.

dx.doi.org/10.1016/j.ad.2016.10.001
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.ad.2016.10.001&domain=pdf
mailto:jllopez@fhalcorcon.es
dx.doi.org/10.1016/j.ad.2016.10.001
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chose  the  following  classifications:  comedonal  acne,  mild  or  moderate  papulopustular  acne,
severe  papulopustular  acne,  moderate  nodular  acne,  and  nodular-cystic  acne  (or  acne  tending
to leave  scars).  Consensus  was  reached  on  first-  and  second-choice  treatments  for  each  type
and on maintenance  treatment.  The  experts  also  issued  specific  recommendations  on antibiotic
use (starting  with  mild  or  moderate  papulopustular  acne),  always  in combination  with  retinoids
and/or benzoyl  peroxide.  The  use  of  isotretinoin  (starting  at severe  papulopustular  or moderate
nodular acne)  was  also  covered.
©  2016  AEDV.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

El  acné  es  una  enfermedad  inflamatoria  crónica  de  gran pre-
valencia  a  nivel  mundial,  ya  que  hasta  un  80%  de  las  personas
lo  sufren  en  algún  momento  (sobre  todo  entre  los  15  y los
17  años),  y  es  frecuente  que  persista  hasta  la edad  adulta.  En
sus  formas  más  graves  o  persistentes  conlleva  una serie  de
efectos  psicosociales  que  pueden  afectar  de  forma  negativa
la  calidad  de  vida  del paciente1-6.

En  los  últimos  años,  se ha profundizado  en  la  estadifica-
ción  y  la clasificación  del acné,  con vistas  a  actualizar  su
tratamiento.  Estas  iniciativas  son necesarias,  ya  que  se con-
sidera  que  desde  la  introducción  de  la  isotretinoína,  hace  ya
30  años7, no  se han  desarrollado  nuevos  tratamientos  sisté-
micos.  En  la actualidad  se utilizan  distintas  clasificaciones
y  algoritmos  de  tratamiento8-13, sin que  ninguno  de  ellos  se
aplique  de  forma  global  en la  práctica  habitual.  Todo  ello
dificulta  tanto  la  elección  del  tratamiento  como  la compa-
ración  de  los  resultados  de  los  distintos  estudios  sobre  la
terapéutica  del acné.

En  la  actualidad  la  situación  entre  los  dermatólogos
españoles  es  similar,  ya  que  a  pesar  de  disponer  de dis-
tintas  escalas  de  gravedad  validadas14,15,  ninguna  de ellas
se  aplica  de  forma  mayoritaria  ni existe  consenso  sobre  la
más  adecuada.  En  2011  se propuso  un algoritmo  de tra-
tamiento  basado  en las  opiniones  de  una  encuesta  entre
dermatólogos16,  muy  similar  al  propuesto  por  la Global

Alliance11,13,  sin que  haya  sido  analizado  su alcance  en  la
actividad  asistencial.

Con  objeto  de  proponer  un  algoritmo  consensuado  para
el  tratamiento  del  acné  a nivel  nacional,  se estableció  un
grupo  de  trabajo  formado  por  dermatólogos  de  recono-
cida  experiencia  en el  manejo  del  acné  que  atendían  una
media  de  100-200  pacientes  a  la semana  en sus consul-
tas  (10-30%  de  los  pacientes  con acné).  Se  ha utilizado  el
método  RAND/UCLA,  con una  combinación  de  la  técnica
Delphi  ----para  confrontar  las  opiniones  del grupo  de  exper-
tos  de  forma  sistemática  y  susceptible  de  ser sometida  a
evaluación  científica----  con la  técnica  de  grupos  nomina-
les.  Los  coordinadores  propusieron  un cuestionario  inicial,
que  los  15  dermatólogos  que  participarían  posteriormente
en  la  reunión  respondieron  por escrito;  de  esa manera  fue
posible  conocer  los  aspectos  más  relevantes  de  la práctica
habitual  actual  respecto  a  la  clasificación  y  manejo  de  la
enfermedad.  A  partir  de  estos  datos,  se mantuvo una  reu-
nión  presencial  para  conseguir  un consenso  en  los  diferentes
aspectos  del  acné que  planteaban  mayores  discrepancias:
clasificación  y  escalas  de  gravedad,  estrategias  de trata-
miento  en  primera  línea,  segunda  línea  y mantenimiento,

así  como  manejo  de situaciones  especiales.  Tras  alcanzar
los  acuerdos  de esta  reunión  de  expertos  mediante  la rea-
lización  de votaciones  sucesivas  en  las  que  intervinieron
los  17  asistentes  (2 coordinadores  nacional  y  15 expertos),
los  diferentes  puntos  se  sometieron  a la opinión  de  otros
153  especialistas  en  dermatología.

Patogénesis  del  acné

El  acné  es una  enfermedad  inflamatoria  crónica  en  la que
están  implicados  varios  factores:  hipersecreción  sebácea
condicionada  por  estimulación  androgénica,  proliferación
de Propionibacterium  acnes, cambios  en  la  microbiota  cutá-
nea  y  alteraciones  de la  inmunidad  innata1,11,17.

Los  procesos  inflamatorios  ocurren  de forma  precoz  en
el  desarrollo  de las  lesiones  del acné,  y  se  observa  que
la  expresión  y  la secreción  normal  de interleucina  1  (IL-1)
en  piel  no  inflamada  aumentan  de  manera  significativa  en
las  fases  tempranas  del desarrollo  del acné1.  La  participa-
ción  de  P. acnes  contribuye  a  la  producción  de citoquinas
inflamatorias,  péptidos  antimicrobianos  y  metaloproteina-
sas  por  parte  de las  células  activadas18-21 y en  el  desarrollo
de  comedones18.  Se  ha  demostrado  que  aunque  la  cantidad
de P.  acnes  es similar  en la flora de individuos  sanos  y  en  la  de
aquellos  con  acné,  las  cepas  presentes  en  estos  últimos  pre-
sentan  factores  de virulencia  determinados  genéticamente
que  no  están  presentes  en las  cepas que  se  asocian  con
individuos  sanos22.  Además,  las  distintas  cepas  difieren  en
su  potencial  inflamatorio,  lo que  puede  influir,  así,  en  la
gravedad  de las  lesiones  inflamatorias  del  acné23.

Resistencias  y uso racional  de los  antibióticos

El  problema  de las  resistencias  a  antibióticos  es  multidisci-
plinar  a escala  mundial  y se considera  de  relevancia  para
la  salud  pública24.  El  uso incorrecto  de  los  antibióticos  en
el  tratamiento  del acné  (en Europa  se siguen  utilizando
de  forma  generalizada  antibióticos  tópicos  en  monotera-
pia,  principalmente  eritromicina  y  clindamicina)  conlleva
el  desarrollo  de  resistencias  en P. acnes  y  en cepas de
estafilococos25,26.

Las  resistencias  a P. acnes,  inexistentes  hasta  197627,  se
han  incrementado  hasta  constituir  una  gran  preocupación  a
nivel  europeo,  debido  al  uso de  eritromicina  (macrólidos)
y  clindamicina  (lincosamidas):  el  número  de pacientes  con
resistencia  a  eritromicina  y clindamicina  ha pasado  del 20%
en  1979  al  70%  en  199728,29.  Las  resistencias  a  tetracicli-
nas  se presentan,  sin  embargo,  con  menor  frecuencia  y con
variaciones  regionales30-32.
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En  un  estudio  realizado  en  pacientes  con acné  de  un  grupo
de  países  de  la  Unión  Europea,  España  era  que  presentaba
mayor  prevalencia  de  aislamientos  de  P.  acnes  resistente
al  menos  a un  antibiótico  y  el  que mayor  prevalencia
de  resistencias  combinadas  a  clindamicina  y  eritromicina
presentaba32;  el  mismo  estudio  demuestra  una  gran corre-
lación  de  las  resistencias  en  los  países  con los  patrones  de
prescripción  antibiótica.

La  resistencia  frente  a antibióticos  de  P.  acnes  se  debe
a  mutaciones  en genes  del cromosoma  bacteriano33,  y  las
cepas  resistentes  se aíslan  con  más  frecuencia  entre  los
pacientes  con  acné  grave  que  entre  los  que  presentan  acné
leve34.  Además,  estos  microorganismos  pueden  desarrollar
un  biofilm  que  les  permite  adherirse  a  las  superficies  y  for-
mar  colonias  con  gran adherencia  al  folículo  que  se hacen
resistentes  a  los  antibióticos35,36 y  les  capacitan  para  colo-
nizar  incluso  prótesis  quirúrgicas,  implicándose  así  en otro
tipo  de  infecciones37.

Los  antibióticos  tópicos  son menos  eficaces  ahora  que
hace  15  años,  como  se demostró  en  una  revisión  sistemá-
tica  sobre  el  uso de  eritromicina  y  clindamicina  tópicas  para
el  tratamiento  del acné  desde  1975  a  2003; se observó  una
disminución  significativa  de  la eficacia  de  la eritromicina
en  lesiones  tanto  inflamatorias  como  no  inflamatorias  a  lo
largo  del  tiempo38. Además,  se sabe  que  la  acción  antiin-
flamatoria  de  los antibióticos  requiere  dosis  menores  a  las
usadas  para su  acción  antiinfecciosa39-41,  lo que  sugiere  que
muchos  pacientes  se  encuentren  expuestos  sin necesidad  a
dosis  excesivas  de  antibióticos.

Por  otro  lado, el  peróxido  de  benzoilo  (POB),  en  dis-
tintas  concentraciones,  muestra  la  misma  eficacia  que  los
antibióticos  tópicos,  pero  sin  el  riesgo  de  inducción  de resis-
tencias;  presenta  como  problemas  principales  la irritación
de  la  piel  y  la  decoloración  de  la  ropa42-44.  No  es recomen-
dable  la  administración  de  antibióticos  tópicos  o sistémicos
en  monoterapia  y por  un  período  mayor  a  3 meses.  En  caso
de  emplear  antibióticos  tópicos,  se recomienda  su uso  en
combinación  con  POB  para  disminuir  su potencial  de  crear
resistencias42,45. El algoritmo  de  tratamiento  de  la Global

Alliance  hace  recomendaciones  en  ese  sentido  y  sugiere  el
uso  de  combinaciones  de  un  retinoide  tópico  con  un  agente
antimicrobiano  en  casos  leves,  y si  se usa  un  antibiótico  oral
(en  casos  de  acné moderado  o  moderadamente  grave),  utili-
zarlo  siempre  en combinación  con POB  y/o  retinoide  tópico
y  durante  no  más  de  6-12  semanas3.  Además,  tanto  las  guías
americanas  como  las  europeas  recomiendan  no  usar  nunca
una  combinación  de  un  antibiótico  tópico  con uno  sistémico,
y  como  terapia  de  mantenimiento  se  recomienda  en  estos
casos  usar  POB  o  retinoides  tópicos11-13.

Como  conclusión,  es necesario  tener  presente  que  el  uso
de  antibióticos  sistémicos  y  tópicos  en el  tratamiento  del
acné  contribuye  a  aumentar  el  problema  de  resistencias
bacterianas  en la  comunidad.

Escalas  de  gradación  del  acné  y algoritmos  de
tratamiento

Existen  múltiples  escalas  de  gradación  del  acné basadas  en
distintos  aspectos  de  la  enfermedad46: signos  clínicos  (escala
de  Leeds47),  evaluación  global  (escala  de  la  Global  Alliance13

y  guías  europeas12),  así como  aspectos  psicológicos  o  de

Tabla  1 Escalas  de evaluación  del  acné

Sistemas  basados
en  signos

•  Escala  de  Leed  modificada:
grados  de 0-10  (fotográficos)
y  contaje  de  lesiones  (7
subgrupos  de  0-2)

• Acne  Lesion  Score  Scale

(ECLA)
Sistemas  de evaluación

global
•  Guiadas  por  fotografías  que

incorporan  además  contaje
lesiones

•  Estándar  fotográfico  escala
0-8 (Cook)

• IGA  (FDA  2005)  5  categorías
con  su  descripción
morfológica

• Escala  de  la  Global  Alliance

(2003):  5 categorías
• European  Guidelines  (2012):

4 categorías
Sistemas  que  valoran

aspectos  psicológicos
y  calidad  de vida

calidad  de vida.  Sin  embargo,  se necesita  un sistema  uni-
versal  de clasificación  del acné,  ya  que  la dispersión  de
criterios  dificulta  la comparación  entre  estudios  y  la utiliza-
ción  de los  algoritmos  de tratamiento.  Es  importante  que  las
escalas  sean  reproducibles  y  que  la clasificación  entre  uno y
otro  grado  de gravedad  no  varíe  entre  observadores;  en este
sentido,  Tan  et al.8 utilizaron  estándares  fotográficos  para
mejorar  la reproducibilidad.  Las escalas  ideales  deben  tener
validez  en  cuanto  a  lo que  miden,  ser  discriminatorias,  efi-
cientes  y  aceptadas  por quienes  las  usan (dermatólogos  en
este  caso).

Dentro  de  las  escalas  más  utilizadas  (tabla  1)  se  encuen-
tra la  escala  de  gravedad  del  acné  de Dreno  et  al.9,  validada
con fotos,  la  cual  evalúa  solo  las  lesiones  de la  cara  y
clasifica  el  acné  según  el número  y  el  tipo  de  lesiones
de 0 a 5;  la  clasificación  de la Global  Alliance  divide
el  acné  según  su gravedad  en  5  tipos11,13 (leve  comedo-
niano,  leve papulopustuloso,  moderado  papulopustuloso,
moderado  nodular  y grave  nodular)  y las  guías  euro-
peas  diferencian  4 grados12 (comedoniano,  papulopustuloso
leve-moderado,  papulopustuloso  grave/nodular  moderado,
y  nodular  grave/conglobata).  Se  espera  la  próxima  aparición
de la propuesta  de clasificación  de  la  Academia  Americana
de Dermatología  (AAD)  (que  clasifica  el  acné  en  3  grados:
leve,  moderado  y grave).

Respecto  a  los  algoritmos  de tratamiento,  las  guías  euro-
peas  establecen  un  tratamiento  según  una  recomendación
alta,  media  o baja  a  partir  de  la  solidez  de  los  estudios
que  avalan  la  recomendación  para  cada  uno  de los  4 tipos
en  los que  se  clasifica  el  acné12. Por  su parte,  la  Global

Alliance  propone  una  primera  opción  de tratamiento,  una
alternativa,  una  alternativa  para  mujeres  y una  terapia  de
mantenimiento  para  cada  uno  de los  5  grados en  que  clasi-
fica  al  acné11,13. Para  finalizar,  la  AAD  propone  tratamientos
de  primera  línea  o  alternativas  para  los  grados  de acné  leve,
moderado  o  grave.
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Isotretinoína

Gran  parte  del mecanismo  de  acción  de  la  isotretinoína
ha  sido  aclarado,  y  consiste  en  la  normalización  de  la  res-
puesta  inmune  innata  provocada  por P.  acnes  mediante  la
disminución  de  la  expresión  de  TLR2  por  los monocitos
y  la  consiguiente  reducción  de  la  respuesta  inflamatoria
asociada49.  Además,  aumenta  el  nivel  de  lipocalina  asociada
a  la  gelatinasa  de  los neutrófilos  en  la  superficie  cutánea,  lo
que  es  seguido  de  una  disminución  del sebo  y de  los  recuen-
tos  de  P.  acnes  en pacientes  con acné  grave50.

Los  efectos  adversos  más  frecuentes  del tratamiento
(descamación,  queilitis,  eritema,  sequedad,  etc.)  son
predecibles,  dosis-dependientes  y  controlables49,51. La  iso-
tretinoína  puede  dar  lugar  a efectos  teratogénicos52,  por
lo  que  está  contraindicada  en  la  mujer  gestante48.  Aun-
que  existe  la posibilidad  de  una  asociación  entre  el  uso
de  isotretinoína  y  el  desarrollo  de  enfermedad  inflamatoria
intestinal,  los últimos  estudios  parecen  discrepar53,54. Res-
pecto  a  la  posible  asociación  con enfermedad  psiquiátrica,
sobre  todo  depresión  y  riesgo  de  suicidio,  los  estudios  reali-
zados no  han  sido  bien diseñados, por lo que  los  resultados  no
son  muy  consistentes,  además  de  la dificultad  que  entraña
el  que  muchos  pacientes  se presenten  ya con  afectación
psicológica  antes  del tratamiento55.

La  directiva  de  la UE  de  2013  establece  que  la  isotre-
tinoína  solo  se puede  administrar  en  acné  nodular  grave
y  conglobata  que  no  han respondido  a antibióticos  y tra-
tamiento  tópico56. Además,  con  respecto  al  uso  de la
isotretinoína,  la  Agencia  Europea  del Medicamento  (EMA)
recomienda  comenzar  con una  dosis  de  0.5  mg/kg/día  y  no
administrar  a  menores  de  12  años.  A pesar  de  ello,  en  la
práctica  habitual  se utilizan  con  frecuencia  dosis  más  bajas
en  casos  menos  graves,  ya  que  la  eficacia  de  diferentes  dosis
diarias  para alcanzar  la  remisión  completa  es similar,  siem-
pre  y cuando  el  fármaco  se mantenga  durante  un  periodo  de
tiempo  suficiente  como  para  controlar  a  largo  plazo  la  infla-
mación  cutánea57,58.  Esto  implicaría  una  mejor  tolerancia
y  menor  incidencia  de  efectos  adversos,  sobre  todo  de los
graves59, además  de  una  disminución  del riesgo  de  cicatriza-
ción  excesiva  hipertrófica  o  queloide,  ya  que  la  isotretinoína
regula  la expresión  temporal  de  grupos  diferentes  de genes,
entre  ellos  los  que  van  a  ayudar  en el  proceso  de  cicatriza-
ción  y  curación  de  la piel60.  Por  otro  lado,  se  ha  demostrado
que  el  tratamiento  de  mantenimiento  con retinoides  tópi-
cos  y tratamiento  antiandrogénico  (solo en  mujeres)  después
del  tratamiento  con isotretinoína  oral  en  pacientes  con acné
quístico  puede  disminuir  la frecuencia  de  recidivas61,62.

Métodos

El  presente  manuscrito  es el  resultado  de  la  reunión  de
consenso  de  15  dermatólogos  expertos  en  acné,  más  los
3  coordinadores  del grupo  (2 coordinadores  españoles  con
voto  y  una  observadora  internacional  que  no  participó  en las
votaciones).  Han  basado  su trabajo  en  la  revisión  de la  evi-
dencia  clínica  obtenida  de  la  bibliografía  actual  citada  con
más  frecuencia  en  el  ámbito  nacional  e  internacional,  que
se  incluye  al  final;  en total  se manejaron  cerca  del  centenar
de  referencias.  La  información  contenida  en esta  biblio-
grafía  previa,  una  vez  analizada  y resumida,  junto  con  la

experiencia  clínica  de  los autores,  sustentan  los acuerdos
obtenidos  por los  participantes  en  dicha reunión  y  conforma
la  base  del  debate  mantenido  en  ella.

Como  segundo  paso y de  forma  previa  a la  reunión,  los
coordinadores  habían  elaborado  un  cuestionario  sobre  dis-
tintos  conceptos  y tratamientos  relativos  al  acné  que  fue
repartido  entre  los  15  expertos.  Las  características  de  los
expertos  y  los  resultados  a  las  preguntas  del cuestionario  se
muestran  en  la tabla  2.

Aunque  el  100% seguían  como  criterio  para determinar  el
grado  de gravedad  del acné el  número  y  el  tipo  de  lesiones,
las  opiniones  variaban  en  cuanto  a otras  cuestiones.  Además,
se  observó  gran  diversidad  de opiniones  a la  hora  de elegir
los  tratamientos,  en  especial  para  los  grados  graves  de  acné
(datos  no  mostrados).

Ante  estas  discrepancias,  se consideró  la  necesidad  de
realizar  una  reunión  para  consensuar  mediante  votación  el
tipo  de clasificación  de gravedad  más  conveniente,  así  como
la  estrategia  de tratamiento  en cada  caso  y  adaptar  la  elec-
ción  a  los diferentes  tipos  de pacientes.

En  la votación  participaron  los 15 panelistas  expertos  más
los  2  coordinadores  españoles.

Las  escalas  propuestas  fueron  la  clasificación  de  la Glo-

bal  Alliance11,13,  las  guías europeas12 y  la  clasificación  de
la  AAD,  que  define  3  grados de gravedad:  leve,  moderado  y
grave.  Se  analizaron  además  los  algoritmos  de tratamiento
publicados:  el  de las  guías  europeas,  que  establece  un trata-
miento  según  una  recomendación  alta,  media  o baja  según
el  tipo de estudios  que  avalan  dicho  tratamiento  para  cada
uno  de los  4 tipos  en  los  que  se divide  el  acné12;  el  de  la
Global  Alliance,  que  propone  una  primera  opción  de  trata-
miento,  una  alternativa,  una  alternativa  para  mujeres  y una
terapia  de mantenimiento  para  cada uno de los 5 grados  en
que  clasifica  al  acné11,13,  y  el de las  guías de la  AAD,  que
proponen  tratamientos  de  primera  línea  o alternativas  para
los  grados  de acné  leve,  moderado  o  grave.

Como  método  de consenso,  se utilizaron  votaciones  con-
secutivas  en busca del máximo  nivel de acuerdo  entre  los
expertos,  y si  fuera  posible  la unanimidad.  Con  respecto  al
tratamiento,  cuando  en  segunda  votación  tampoco  existía
unanimidad,  se  añadían  los  tratamientos  menos  votados  tras
el  más  votado  como  una  de las  opciones  que  elegir.

Resultados del consenso

La  tabla  3  muestra  los resultados  de la votación.

Clasificación  de  la gravedad  del  acné

En  primera  votación,  la  clasificación  americana  de  3 grados
obtuvo  11  votos,  mientras  que  la guía  europea  tuvo  6 y la
Global  Alliance,  ninguno.

En  segunda  votación,  todos  estuvieron  de acuerdo  con
la  clasificación  de 3  grados,  que  quedó  modificada  de  la
siguiente  manera:

1.  Acné  comedoniano.
2.  Acné  papulopustuloso  leve-moderado.
3.  Acné  papulopustuloso  grave,  acné  nodular  moderado.
4.  Acné  nodular  grave,  quístico  o  con  tendencia  cicatricial.
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Tabla  2  Resultados  del  cuestionario  previo

n  (%)

Distribución  geográfica  de  los  expertos

Galicia  1  (6.7)
País Vasco 1  (6.7)
Aragón 1  (6.7)
Cataluña 4  (26.7)
Comunidad  de  Madrid  2  (13.3)
Comunidad  Valenciana  2  (13.3)
Andalucía  2  (13.3)
Islas Baleares  1  (6.7)
Islas Canarias  1  (6.7)

Lugar donde  ejerce  su  actividad

Sanidad  privada  1  (6.7)
Sanidad  pública  2  (13.3)
Ambos  12  (80)

Número  medio  de  pacientes  que  visita  a  la semana

50-100  1  (6.7)
100-200  10  (66.7)
> 200 4  (26.7)

Porcentaje  de  pacientes  que  consultan  por  problemas  de

acné

< 10%  2  (13.3)
10-20% 9  (60)
20-30% 3  (20)

Gravedad  del  acné  de los  pacientes  de su  consulta  diaria

Leve 50%
Moderado  32%
Grave 19%

Criterios utilizados  para  determinar  el grado  de acnéa

Número  de  lesiones  15  (100)
Tipo  de  lesiones  15  (100)
Área  afectada 10  (66.7)
Tiempo  evolución 12  (80)
Alteración  calidad  de  vida 10  (66.7)
Otros  1  (6.7)

¿Está de  acuerdo  con  la  clasificación  de la  Global  Alliance?

Sí 12  (80)
No  3  (20)

Los que  están  de acuerdo  ¿la utilizan?

Sí 9  (75)
No 3  (25)

¿Es importante  el  problema  de resistencias  antibióticas?

Sí 12  (80)
No  3  (20)

Los tratamientos  dermatológicos  ¿contribuyen  al  problema

de  resistencias?

Sí 13  (86.7)
No  2  (13.3)

¿Considera  el problema  de  las resistencias  al  elegir  el

tratamiento  del  acné?

Sí  12  (80)
No  3  (20)

Tabla  2 (continuación)

n  (%)

Factores  que  considera  al  prescribir  isotretinoína  orala

Efectos  secundarios  15  (100)
Tratamientos  previos  fallidos 15  (100)
Disposición  del paciente 15  (100)
Necesidad  de incluir  un tratamiento
anticonceptivo  femenino

11  (73.3)

Otros 11  (73.3)

a Más de una respuesta posible.

Estrategia  de  tratamiento

La  tabla  4 muestra  el  algoritmo  consensuado.

Acné  comedoniano

Hubo  unanimidad  tanto  en  la primera  (retinoides  tópicos  o
retinoide  tópico-PBO)  como  en  la segunda  elección  de  tra-
tamiento  (POB, ácido  salicílico,  ácido  glicólico  o  azelaico)
y  en el  tratamiento  de mantenimiento  (retinoides  tópicos,
ácido  glicólico-alfa  hidroxiácidos).

Acné  papulopustuloso  leve  o moderado

En  primera  opción  se  produjo  unanimidad  en  el  rechazo  al
uso  de antibioterapia  en monoterapia,  así  como  en el  uso  de
retinoide  en  combinación  fija  con POB:  12  votaron  a favor
de  un antibiótico  tópico  en combinación  fija  con  POB  (anti-
biótico  tópico-POB)  frente  a  12  en  favor  de una  combinación
fija  retinoide-antibiótico.

Como  alternativas  o segunda  opción,  se decidió  por  una-
nimidad  cambiar  al resto  de combinaciones  o  añadir  un
antibiótico  oral. La duración  de  la  antibioterapia  oral debe-
ría  ser como  máximo  de 3  meses  (16  de 17).

Respecto  al  mantenimiento,  todos  los  participantes  estu-
vieron  de acuerdo  en  la utilización  de un retinoide  tópico
en  monoterapia;  además,  12  estuvieron  también  a favor
de  retinoide  +  POB,  6 a favor  de  POB  y  3  a favor  de ácido
azelaico.

Acné  papulopustuloso  grave  o nodular  moderado

Siete  expertos  votaron  a favor  de antibiótico  oral más
retinoide  tópico/POB  en  combinación  fija  (antibiótico
oral-retinoide  tópico/POB)  como tratamiento  de  primera
elección,  y  consideraron  isotretinoína  como  segunda  elec-
ción;  otros  7  expertos  votaron  a  favor  del antibiótico
oral-retinoide  tópico/POB  o  isotretinoína  como  primera
opción.  En  la  discusión  de estas  alternativas  de segunda
elección  se alcanzó  consenso  en  que  isotretinoína  queda
como  segunda  elección,  pero  que  puede  pasar  a primera
elección  en casos  individuales  en los  que  concurran  situa-
ciones  especiales.

Acné  noduloquístico  grave o con  tendencia  cicatricial

Se  votó de forma  unánime  isotretinoína  como  tratamiento
de primera  elección  y de  segunda  opción:  antibiótico  oral  a
altas  dosis  +  retinoide  tópico  +  PBO.

También  quedó  aprobado  por  unanimidad,  tanto  para
este  grado  de gravedad  como  para  el  anterior,  el  mismo
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Tabla  3  Resultados  de  la  última  votación  (una  sola  votación,  si todos  estuvieron  de  acuerdo  o una  segunda  votación,  cuando
en la  primera  no hubo  consenso)

n/N  (%)

Escala  gravedad  acné 17/17  (100)
Estrategia de  tratamiento

Acné comedoniano

1.a elección:  retinoides  tópicos  o  retinoide  tópico-PBO  17/17  (100)
2.a elección:  PBO,  ácido  salicílico,  glicólico  o  azelaico  17/17  (100)
Mantenimiento:  retinoides  tópicos,  glicólico  (alfa  hidroxiácidos)  17/17  (100)

Acné papulopustuloso  leve  o moderado

1.a elección
Retinoide-POB 17/17  (100)
Antibiótico tópico-POB 12/17  (70.6)
Retinoide-antibiótico  tópico  12/17  (70.6)

2.a elección  17/17  (100)
Tiempo máximo  antibiótico  oral  3 meses  16/17  (94.1)

Mantenimiento
Retinoide tópico 17/17  (100)
Retinoide +  POB 12/17  (70.6)
POB 6/17  (35.3)
Ácido azelaico 3/17  (17.6)

Acné papulopustuloso  grave  o  nodular  moderado

1.a elección:  antibiótico  oral  +  retinoide  tópico  +  PBO 14/14  (100)
2.a elección:  isotretinoínaa 14/14  (100)
Mantenimiento:  mismo  que  en  grados  anteriores 16/16  (100)

Acné noduloquístico  grave  o  con  tendencia  cicatricial

1.a elección:  isotretinoína  16/16  (100)
2.a elección:  ab  oral  a  altas  dosis  +  retinoide  tópico  + PBO  16/16  (100)
Mantenimiento:  mismo  que  en  grados  anteriores  16/16  (100)

Tipología del  paciente

Edad 15/15  (100)
Compromiso psicológico  15/15  (100)
Comorbilidades 15/15  (100)
Persistencia 12/15  (80)

POB: peróxido de benzoilo; N  varía entre 15 (panelistas) y 17 (panelistas + 2 coordinadores españoles).
El guión (-) denota combinación fija.

a Puede pasar a primera elección en casos individuales en los que concurran situaciones especiales.

tratamiento  de  mantenimiento  que  para  el  grado  de acné
papulopustuloso  leve o  moderado.

Tipología  del  paciente

En  cuanto  a  la tipología  del paciente  que  hay  que  tener
en  cuenta  a  la  hora  del tratamiento,  todos  los  panelistas
(15  de  15)  estuvieron  de  acuerdo  en  que  era imprescindible
incluir  la  edad,  el  compromiso  psicológico  y las  comorbilida-
des;  además,  12  de  15  votaron  por  la  recurrencia  como una
variable  adicional  que  considerar,  entendida  como  recidiva
después  de  respuesta  al tratamiento.  Por  último,  la  gesta-
ción  siempre  será una  variable  para  tener  en  cuenta  a  la
hora  de  utilizar  cualquier  medicación.

Edad

La  isotretinoína  está contraindicada  en  menores  de  12  años,
pero  se  considerará  a  criterio  del  facultativo  en  los  casos
graves,  evaluando  el  riesgo-beneficio.

Las  tetraciclinas  están  contraindicadas  en  pacientes
menores  de  8 años  de  edad.

Compromiso  psicológico

Se  considera  que  la  afectación  psicológica  significativa  por
el  acné aumenta  en  un  grado  la  gravedad  de su acné.

Comorbilidades

En  caso  de androgenismo,  se debe usar  tratamiento  anti-
androgénico  y  anticonceptivos  orales  antiandrogénicos  (ver
listado  en anexo  2). En  estas  pacientes  se aconseja  evaluar
de  inicio estas  posibilidades,  previo  al uso de  isotretinoína.

En  cuanto  a  la relación  de la enfermedad  inflamatoria
intestinal  y  el  uso de  isotretinoína,  las  últimas  eviden-
cias  parecen  descartar  una  relación  directa  con  dicho
tratamiento53,54,78.

Recurrencia

En  caso  de reaparición  del acné  después  de haber  respondido
a  un  tratamiento  apropiado  según  su  grado  de gravedad,
se debe  considerar  usar isotretinoína,  siempre  y cuando  se
compruebe  que  dicha recurrencia  no  se  ha debido  a  mal
cumplimiento  o  coexistencia  de otros  factores.
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Tabla  4  Algoritmo  de  tratamiento  para  los  diversos  grados  de acné

Acné  comedoniano  Acné  papulopustuloso
leve  o  moderado

Acné  papulopustuloso
grave  o  nodular
moderado

Acné  grave  noduloquístico  o
con  tendencia  a  desarrollar
cicatrices

Tratamiento
1 a elección

Retinoides  tópicos/
retinoide  tópico-POB

Retinoide-PBO/
retinoide-antibiótico
tópicoa/antibiótico
tópico-POB

Antibiótico  oral  +
retinoide  tópico-POB

ISO

Tratamiento
2 a elección

POB,  ac.  salicílico,  AHA
o ac.  azelaico

Antibiótico  oralb ±

retinoide-POB/POB/
retinoide

ISOc Antibiótico  oral  + retinoide
tópico-POB

Mantenimiento  Retinoides  tópicos/AHA  Retinoides
tópicos/retinoide
tópico-POB/AHA

Retinoides
tópicos/retinoide
tópico-POB/AHA

Retinoides
tópicos/retinoide
tópico-POB/AHA

Modificación  del  tratamiento  en  base  a  la  tipología  del paciente

Edad

ISO  contraindicada  en pacientes  < 12  años pero  se considerará  bajo  evaluación  riesgo-beneficio  por  el  facultativo

Tetraciclinas  contraindicadas  en  pacientes  <  8  años

Compromiso psicológico

Aumenta  un  grado  de gravedad

Comorbilidades

Androgenismo:  tratamiento  antiandrogénico  y  ACO  antiandrogénicos  (tabla  5)
Enfermedad  inflamatoria:  no es una contraindicación  de  la ISO (última  evidencia  la  relaciona  con  la  constitución  del

paciente con  acné)

Persistencia

Usar  ISO

Gestación

Antibióticos  recomendados

Amoxicilina
Cefalosporinas
Eritromicina
Azitromicina
Clindamicina

Antibióticos  contraindicados  en la  gestación  (anexo  3)
Tratamiento  tópico:  POB  y  ácido  azelaico

ACO: anticonceptivos orales; AHA: alfa hidroxiácidos; ISO: isotretinoína; POB: peróxido de benzoilo; Tc: tetraciclinas.
El guión (-) indica combinación fija.

a Antibióticos no  macrólidos.
b Máximo 3 meses.
c Isotretinoína de primera opción en paciente persistente (acné que se desarrolla o continúa después de los 25  años) o con compromiso

psicológico u otras circunstancias.

Gestación

Los  antibióticos  recomendados  durante  la gestación  son  la
amoxicilina,  las  cefalosporinas,  la  eritromicina,  la  azitromi-
cina  y  la  clindamicina.

El  listado  de  antibióticos  contraindicados  en  la  gestación
se  presenta  en el  anexo  2.

Como  tratamiento  tópico  se  puede  utilizar  POB  y ácido
azelaico.  Los  retinoides  orales  y  tópicos  están  contraindica-
dos.

Discusión

Los  estudios  en  España  sobre  los  hábitos  de  tratamiento  del
acné  en  condiciones  de  práctica  clínica  diaria  son escasos.

Aunque  en una  encuesta  realizada  en  2011  se recogía  que
en  general  los dermatólogos  españoles  siguen  un patrón  de
tratamiento  del acné de acuerdo  con la  guía  de  práctica
clínica  de la  Global  Alliance16,  las  numerosas  opiniones  reco-
gidas  en  las  preguntas  abiertas  de  las  encuestas  resaltaban
la  necesidad  de unificar  criterios  en el  tratamiento  del acné.

En  el  presente  estudio,  solo  el  60%  de  los profesionales
participantes,  dermatólogos  expertos  en  el  tratamiento  del
acné,  afirmaron  utilizar  en  su práctica  diaria  las  guías  de
la  Global  Alliance  cuando  fueron  preguntados  por la cla-
sificación  del  acné.  De  forma  generalizada  utilizaban  como
criterio  de clasificación  el  número  y  el  tipo  de lesiones,  pero
existía  gran  variedad  de respuestas  en cuanto  a los  criterios
utilizados  para  determinar  el  grado  de gravedad  del acné.
Los  tratamientos  utilizados  eran, asimismo,  variados.
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Reunidos  para  consensuar  una  clasificación  del acné,
optaron  por  seguir  una  clasificación  de  4  grados.  Esta
clasificación  difiere  de  la  de  la  Global  Alliance,  ya  que
esta  última  tiene 2  grados para  el  acné papulopustuloso
(leve  y  moderado)  y  dos  para  el  acné nodular  (de  nódulos
pequeños  y  conglobata)11.  Sin  embargo,  en  la clasificación
consensuada  el  acné  papulopustuloso  leve-moderado  ocupa
un  grado,  y  el  grave  se  incluye  junto  con  el  acné  nodu-
lar  moderado  en  un  grado  de  gravedad  mayor,  ocupando  el
acné  nodular  grave,  quístico  o  cicatricial  el  grado  de  mayor
gravedad.

Respecto  al  tratamiento,  para  el  acné comedoniano
el  presente  consenso  introduce  la  posibilidad  de  usar  el
retinoide  tópico  combinado  con  POB,  además de  la posi-
bilidad  de  utilizar  retinoide  tópico  en  monoterapia  (como
la  recomendación  de  la  Global  Alliance).  Para  el  acné
papulopustuloso  leve,  como  primera  elección,  el  consenso
actual  recomienda  la  posibilidad  de  tratar  solo  con retinoide
tópico-POB,  aunque  también  se considera  la opción  de anti-
biótico  tópico  junto  con  retinoide  tópico  (Global  Alliance)

o  combinado  con  POB.  En  las  recomendaciones  de  la Global
Alliance,  la  isotretinoína  solo  se propone  en  casos  de acné
nodular  (como  alternativa  en nodular  con nódulos  pequeños
y  de  primera  elección  en  nodular/conglobata).  En  el  con-
senso  presente,  al englobar  el  acné papulopustuloso  grave
y  el  nodular  moderado  en  un mismo  nivel  de  gravedad  se
considera  que  todos  estos  casos  pueden  ser tratados  con
isotretinoína  como  alternativa,  tras  una  primera  opción  de
antibiótico  oral  más  retinoide  tópico-POB  (similar  a lo pro-
puesto  por  la Global  Alliance).  El  tratamiento  para  el  grado
mayor  de  gravedad  alcanzado  en este  consenso  es similar
al  del  grado  mayor  de  gravedad  de  la  Global  Alliance. Así
pues,  la  principal  diferencia  entre  el  consenso  alcanzado  y
las  guías  ya  publicadas  es la  consideración  del acné  papulo-
pustuloso  moderado  con un grado  más  de  gravedad,  de  modo
que  se  puede  utilizar  isotretinoína  como  alternativa  de tra-
tamiento  cuando  la  primera  elección  de  antibiótico  oral  más
retinoide  tópico-POB  no  se pueda  utilizar  o  no  dé  resultado.

Durante  la  reunión  de  consenso,  el  grupo  de  dermató-
logos  emitió  una  serie de  consideraciones  especiales  para
ciertas  tipologías  de  pacientes.  En  cuanto  al uso  de  isotreti-
noína  en  acné  prepuberal  y pacientes  menores  de  12  años,  se
recuerda  que  se mantiene  la  contraindicación  para  uso  en la
ficha  técnica  del  fármaco,  debido  a  la  ausencia  de  datos  de
eficacia  y seguridad48.  Sin  embargo,  las  opiniones  particula-
res  de los  asistentes  coincidieron  en  la  eficacia  y  seguridad
de  isotretinoína  en pacientes  pediátricos  con acné grave,
siempre  bajo  la  supervisión  estricta  del  dermatólogo  res-
ponsable.  Por  otra  parte,  se mantiene  la contraindicación
de  uso  de  tetraciclinas  en  menores  de  8 años  debido  a  su
depósito  sobre  huesos  y dientes  que  causa  una  inhibición  del
crecimiento  óseo  y  una  decoloración  dental  permanente63.
En  pacientes  con  compromiso  psicológico  la  gravedad  de
su  acné  se  incrementa  en un  grado  a la  hora  de  elegir  el
tratamiento  adecuado,  ya  que  los aspectos  psicológicos  del
acné  afectan  de  forma  significativa  a  la calidad  de  vida  del
paciente  y deben  tenerse  en  cuenta  en  la evaluación  de la
gravedad  de  esta  enfermedad64.

Respecto  a las  mujeres,  cuando  presentan  acné de inicio
tardío  suele  ser debido  a  anomalías  ováricas  o  adrena-
les  o  del  metabolismo  androgénico65,  por  lo  que  antes  de
proponer  el uso de  isotretinoína  es aconsejable  ensayar

Tabla  5 Fármacos  antiandrogénicos

Espironolactona

Anticonceptivos  orales  antiandrogénicos  (ACO),  es decir,

aquellos  que  contienen:

• Acetato  de  ciproterona  (AC)  (Miller,  1986  #107)
• Acetato  de  clormadinona
• Dienogest  (DNG)
• Drospirenona
• Desogestrel  (DSG)

un  tratamiento  antiandrogénico66.  Se  conoce  que  el  trata-
miento  con isotretinoína  suele  no  ser eficaz  en  este  tipo  de
pacientes,  sobre todo  si  se asocia  a un hiperandrogenismo
ovárico67. Otras  indicaciones  para  las  terapias  hormonales
en  el  tratamiento  del  acné  en mujeres  son:  curso recal-
citrante  con  fracaso  de tratamiento  convencional,  signos
clínicos  de hiperandrogenismo  como  seborrea  intensa  o  bro-
tes  premenstruales  y  alteraciones  endocrinas68,69.  En  caso  de
androgenismo,  se  deberían  usar anticonceptivos  orales  anti-
androgénicos  (tabla  5)69 o fármacos  antiandrogénicos  como
la  espironolactona  (indicación  no aprobada)70.

La  enfermedad  inflamatoria  no  supone  una  contraindi-
cación  para  el  uso  de la  isotretinoína,  ya  que  las  últimas
publicaciones  y metaanálisis  no  encuentran  una  asociación
entre  el  uso de isotretinoína  y  el  desarrollo  de enfermedad
inflamatoria  intestinal53,54,78.

Los  casos  de acné  persistente,  que  no  responden  o  que
recurren  tras respuesta  adecuada  a tratamientos  convencio-
nales,  son  subsidiarios  de tratamiento  con isotretinoína71-74.

Respecto  a  la  gestación,  los  tratamientos  tópicos son
los  más  seguros  durante  la  misma75, sobre  todo  POB  y
ácido  azelaico44,76,77.  Debe  prestarse  especial  cuidado  a
los casos  que  necesiten  un tratamiento  antibiótico.  La
FDA  (www.fda.gov)  hace una  clasificación  de los  principios
activos  según  su posible  utilización  durante  el  embarazo
(ver  anexo  3).  Según  esta  clasificación,  se  podrían  utilizar
los  siguientes  antibióticos,  clasificados  como  categoría  B:
amoxicilina,  cefalosporinas,  eritromicina,  azitromicina  y
clindamicina.  Los  antibióticos  contraindicados  en  la  gesta-
ción  se  pueden  ver en  el  anexo  2.

La  propuesta  del  tratamiento  de mantenimiento  con  un
retinoide  tópico  en el  acné  comedoniano,  y  la posibilidad
de la  combinación  de un retinoide  más  POB  para el  mante-
nimiento  de  todos  los  demás  grados  de acné,  es similar  a  la
propuesta  realizada  en  2011  por  dermatólogos  españoles16,
aunque  en  el presente  algoritmo  también  se  incluye  la  posi-
bilidad  de  alfa hidroxiácidos  en  todos  los  grados  de  acné.

Un  total  de 159  dermatólogos  validaron,  mediante  reu-
niones  locales  mantenidas  por todo  el  territorio  nacional,
las  afirmaciones  validadas  por los  15  expertos.  El  97%  de los
encuestados  afirmaron  estar de acuerdo  con  el  algoritmo
(46%  «totalmente  de acuerdo», 53%  «de  acuerdo»).  Al  ser
preguntados  sobre  la  frecuencia  con la que  utilizarían  las
opciones  descritas  en  este documento,  el  64%  de  los  par-
ticipantes  en las  reuniones  afirmaron  que  lo utilizarían  «la
mayoría  de  las  veces»,  mientras  que  el 18%  consideraban
que  «siempre»  usarían  los  algoritmos  descritos.  Asimismo,
el  88%  de los  dermatólogos  que  participaron  en  las  reunio-
nes  indicaron  que  seguirán  las  recomendaciones  de esta guía
«siempre»  o «la  mayoría  de las  veces».

http://www.fda.gov/
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En  conclusión,  el  presente  trabajo  propone  un algoritmo
consensuado  para  la clasificación  y  tratamiento  del  acné,
que  pueda  servir  para  unificar  criterios  terapéuticos,  lo  que
facilitará  la comparación  de  resultados  y  la  realización  de
estudios  a  nivel  nacional.  Consideramos  que  propone  cam-
bios  significativos  frente  a  trabajos  anteriores,  entre  los  que
destacan  los  cambios  en la  clasificación,  la  inclusión  del acné
papulopustuloso  grave  en la  misma  categoría  que  el  nodu-
lar  moderado  (indicándose  como  alternativa  del tratamiento
con  isotretinoína  en  esos  casos)  o  la  tipificación  de  pacientes
a  tener  en  cuenta  a  la hora  del  manejo,  puesto  que  implican
ciertas  modificaciones  en el  tratamiento.
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Anexo  1.  Material adicional

Se  puede  consultar  material  adicional  a  este  artículo
en  su  versión  electrónica  disponible  en  doi:10.1016/
j.ad.2016.10.001.

Anexo 2.  Antibióticos contraindicados  en la
gestación (clasificación  según  la FDA)

C D X

Aminoglucósidos  Amikacina
Gentamicina
Tobramicina
Neomicina

Estreptomicina
Kanamicina

Antituberculosos  Etionamida
Isoniazida
PAS
Pirazinamida
Rifampicina
Rifapentina

Carbapenems  Imipenem-cilistatina
Macrólidos  y

lincosamidas
Claritromicina
Diritromicina
Espiramicina
Telitromicina

Quinolonas  Ciprofloxacino
Levofloxacino
Norfloxacino
Ofloxacino
Moxifloxacino

Sulfonas,
sulfonamidas  y
trimetoprim

Dapsona
Sulfadiacina
Sulfadoxina
Sulfametoxazol
Trimetoprim

Tetraciclinas Clortetraciclina
Doxiciclina

Otros
antibióticos

Bacitracina
Cloramfenicol
Colistemetato
Furazolidona
Linezolid

C: estudios en animales (utilizar dosis superiores a las utilizadas
en humanos) han registrado efectos embriotóxicos o teratógenos
en alguna o  varias especies. No  hay estudios clínicos específicos
en humanos. Su beneficio terapéutico puede ser eventualmente
superior a su eventual riesgo teratógeno, y puede estar justifi-
cado su  uso en mujeres embarazadas bajo control médico.
D:  hay evidencias de riesgo para el  feto humano. En ciertos casos
el beneficio de su uso podría ser superior a su potencial terato-
génico utilizado bajo un riguroso control médico.
X: medicamentos teratógenos contraindicados en el  embarazo.

Anexo 3.  Clasificación de la FDA  de  los
principios activos  según  su posible utilización
durante el embarazo

A  Uso  seguro  durante  todos  los  períodos  del  embarazo
avalado  por  estudios  en  humanos

B Uso  seguro  en  animales  (utilizar  dosis  superiores  a  las
utilizadas  en  humanos).  No  hay estudios  clínicos
específicos  en  humanos.  Se  acepta  su uso  durante  el
embarazo

http://dx.doi.org/10.1016/j.ad.2016.10.001
http://dx.doi.org/10.1016/j.ad.2016.10.001
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Anexo  3 (continuación)

C  Estudios  en  animales  (utilizar  dosis  superiores  a  las
utilizadas  en  humanos)  han  registrado  efectos
embriotóxicos  o teratógenos  en  alguna  o  varias
especies.  No  hay estudios  clínicos  específicos  en
humanos.  Su  beneficio  terapéutico  puede  ser
eventualmente  superior  a  su eventual  riesgo
teratógeno,  y puede  estar  justificado  su  uso  en
mujeres  embarazadas  bajo  control  médico

D Hay  evidencias  de  riesgo  para  el  feto  humano.  En
ciertos  casos  el  beneficio  de  su uso  podría  ser
superior  a  su  potencial  teratogénico  utilizado  bajo  un
riguroso  control  médico

X Medicamentos  teratógenos  contraindicados  en  el
embarazo
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