Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Prestaciones en Salud
Direccion Terapéutica Central

ANALISIS DE CASO

1. INFORMACION GENERAL
Nombre: Irene Bertilia Caal Tot De Ajualip
No. De Afiliacion: 274337351
Edad: 50 afios
Unidad: San Pedro Carcha
Medicamento: Fenofibrato Cdédigo Medi-lgss: 2004
Marca del medicamento: PHARMADEL
No. De registro sanitario: no indica.
No. De lote: 81174
Notificacion: Hipersensibilidad, calor y dolor muscular en muslo izquierdo
13/03/2025

2. EVALUACION DEL EXPEDIENTE CLINICO Y PRUEBAS
COMPLEMENTARIAS:

a) Diagndsticos activos:
i.  Hipertension esencial (primaria) (04/02/2025)
ii.  Otra hiperlipidemia (26/02/2025)
iii.  Mialgias (04/02/2025)

b) Tratamientos prescritos:

i. Irbesartan, tableta 150 mg; tomar 1 tableta cada 12 horas.

ii.  Fenofibrato, capsula de liberacion prolongada 250 mg; tomar
1 tableta cada noche antes de dormir.

iii.  Vitamina b12, solucién inyectable 5,000 mcg, vial o ampolla 2
ml - 5 ml; inyectar 1 ampolla IM profunda cada semana.

iv.  lbuprofeno, tableta o capsula 400 mg; tomar 1 tableta cada 8
horas por dolor.

v. Diclofenaco sddico, solucion inyectable 75 mg, vial o ampolla
2 ml - 3 ml; inyectar 1 ampolla IM profunda cada semana.

c) Evolucion
i. Signos Vitales: no aplica
ii. Evaluaciones Clinicas: se revisan evoluciones clinicas, pero
no encuentra informacién relacionada a los sintomas
notificados por el paciente
iii. Historial uso de medicamento:
1. Inicio: 26/02/2025
2. ultima prescripcién: 12/03/2025
iv. Pruebas de laboratorios clinico: no aplica
v. Estudios complementarios relevantes: no aplica.
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3. EVALUACION FARMACOLOGICA:

a) Reacciones adversas:
i. Fenofibrato
e Trastornos musculo esqueléticos y del tejido
conjuntivo
a. Poco frecuentes: Trastornos musculares (p.e;.
mialgia, miositis, espasmos Yy debilidad
musculares)
ii. Irbesartan
e Trastornos musculo esqueléticos y del tejido
conjuntivo
a. Frecuentes: Dolor musculo esquelético

b) Interacciones farmacologicas:

i. Irbesartan + Ibuprofeno/Diclofenaco

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) pueden atenuar
los efectos antihipertensivos de los antagonistas del receptor
de angiotensina Il. EI mecanismo propuesto es la inhibicion
de la sintesis renal de prostaglandinas inducida por los AINE,
lo que resulta en una actividad presora sin oposicion que
produce hipertension. Ademas, los AINE pueden causar
retencidon de liquidos, que también afecta la presién arterial.
Los datos clinicos son limitados.

4. ALGORITMO DE DECISION DIAGNOSTICA

A. Secuenciatemporal

1. COMPATIBLE +2) [+2
2. COMPATIBLE PERO NO COHERENTE (+1)

3. NO HAY INFORMACION (0)

4. INCOMPATIBLE (-1)

5. REACCION APARECE DESPUES DEL RETIRO DEL (+2)

MEDICAMENTO

B. Conocimiento previo

1. REACCION BIEN CONOCIDA (+2)
2. REACCION CONOCIDA EN REFERENCIAS OCASIONALES (+1) +1
3. REACCION DESCONOCIDA (0)
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| 4. EXISTE INFORMACION EN CONTRA DE LA RELACION (D) |
C. Efecto de retirada del medicamento
1. LA REACCION MEJORA (+2)
2. LA REACCION NO MEJORA (-2) -2
3. NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y LA REACCION NO (+1)
MEJORA
4. NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y LA REACCION MEJORA | (-2)
5. NO HAY INFORMACION (0)
6. REACCION MORTAL O IRREVERSIBLE (0)
7. NO SE RETIRA, REACCION MEJORA POR TOLERANCIA (+1)
8. NO SE RETIRA, REACCION MEJORA POR TRATAMIENTO (+1)
D. Efecto de reexposicion al medicamento sospechoso
1. POSITIVA: APARECE LA REACCION (+3)
2. NEGATIVA: NO APARECE LA REACCION (-1)
3. NO HAY REEXPOSICION O INFORMACION INSUFICIENTE (0) 0
4. REACCION MORTAL O IRREVERSIBLE (0)
5. REACCION PREVIA SIMILAR (+1)
E. EXxistencia de causas alternativas
1. EXPLICACION ALTERNATIVA MAS VEROSIMIL (-3)
2. EXPLICACION ALTERNATIVA IGUAL O MENOS VEROSIMIL (-1) -1
3. NO HAY INFORMACION PARA UNA EXPLICACION (0)
ALTERNATIVA
4. INFORMACION SUFICIENTE PARA DESCARTAR LA (+1)
ALTERNATIVA
| F. Factores contribuyentes que favorecen larelacidn de causalidad | (+1) |0 |
| G. Exploraciones complementarias [(+1) |0 |
H. Gravedad
i. NO SERIO 1
ii. SERIO
iii. GRAVE
| TOTAL: |1 |

72. Avenida 1-20 zona 4, Guatemala CA. Edificio Torre Café, Oficina 1040
PBX 2412-1224 EXT. 82950




Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Prestaciones en Salud
Direccion Terapéutica Central

5. COMENTARIOS:

Paciente presenta una secuencia temporal compatible con el inicio de los
sintomas y el inicio del medicamento. Se evalia la ficha técnica del
medicamento fenofibrato donde se evidencia que las molestias musculares
son una RAM poco frecuente. En la ficha de notificacion se menciona que
se retira el medicamento, pero no hay mejoria de los sintomas, también
indica que no volvié a tomar el medicamento. El Irbesartan puede ocasionar
dolor musculoesquelético con mayor frecuencia y también es de inicio
reciente.

e CONCLUSION: RAM Condicional

No Clasificada Falta

Improbable <0
Condicional 1-3
Posible 4-5
Probable 6-7
Definida =8
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