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1. INTRODUCCION

El cancer es una enfermedad que se caracteriza no por la accion de un agente externo, sino por el
crecimiento descontrolado de células anormales que en condiciones normales, deberian morir para
mantener el equilibrio del organismo. Este proceso puede dar origen a tumores benignos, cuando
no invaden tejidos cercanos, o malignos, cuando se diseminan a otras partes del cuerpo formando
metastasis, ademas de existir tipos de cancer hematologicos que no producen tumores solidos
(Hausman, 2019). A nivel mundial, el cancer representa una de las principales causas de muerte,
y su incidencia continua en aumento debido al envejecimiento poblacional y a los cambios
demogréaficos; la Organizacion Mundial de la Salud estima que los nuevos casos superaran los 20
millones para el afio 2030. En México, la informacion sobre la incidencia de esta enfermedad sigue
siendo limitada, ya que se desconoce con precision su incidencia y prevalencia, contandose
unicamente con datos parciales sobre su mortalidad (Brau-Figueroa et al., 2020; International
Agency for Research on Cancer, 2018).

Todos los tipos de cancer comparten una base comun, pero se clasifican segun el sitio de aparicion
y el tipo de celulas afectadas, lo que permite disefiar estrategias de prevencion, prondstico y
tratamiento mas especificas. Entre las diversas modalidades terapéuticas disponibles
encontraremos la cirugia, la inmunoterapia y la terapia dirigida, aunque la quimioterapia sigue
siendo uno de los tratamientos mas utilizados por su capacidad para destruir células malignas o
frenar su proliferacion, ya sea con fines curativos o paliativos (McKnight, 2003)

Dentro de los farmacos empleados en quimioterapia, los taxanos son una familia fundamental en
el tratamiento de multiples neoplasias, como las de mama, pulmon, prostata, cabeza y cuello. Estos
compuestos, derivados inicialmente de plantas del género Taxus, han evolucionado hacia formas
semisintéticas que mantienen una amplia aplicacion clinica por su eficacia antineoplasica. No
obstante, su uso puede asociarse a la aparicion de reacciones adversas durante la infusion, entre
las que destacan las reacciones de hipersensibilidad, caracterizadas por respuestas inmunologicas
agudas que pueden manifestarse como anafilacticas, mediadas por inmunoglobulina E (IgE), o
anafilactoides, que no involucran a la IgE pero se presentan clinicamente de forma similar. Estas
reacciones, frecuentes con quimioterapéuticos y anticuerpos monoclonales, requieren una
evaluacion inmediata y un manejo oportuno, ya que pueden comprometer la vida del paciente
(Joerger, 2012).

En este contexto, la farmacovigilancia desempeia un papel esencial al encargarse de la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de problemas relacionados con la seguridad de
medicamentos y vacunas, ademas del analisis de eventos adversos y la implementacion de
estrategias para reducir riesgos, garantizar un uso racional de los tratamientos y proteger la salud
publica (OPS, 2025). Por ello, se propone realizar un estudio de farmacovigilancia en el Instituto
Nacional de Cancerologia (INCan), con el objetivo de determinar la incidencia empleando el
algoritmo de naranjo y CTCAE vy caracteristicas de las reacciones adversas mas comunes durante
la infusion de taxanos en pacientes en tratamiento quimioterapéutico, contribuyendo asi al
fortalecimiento de la seguridad del paciente y a la optimizacion de la atencidn médica en el ambito
oncologico.



2. MARCO TEORICO
2.1 CANCER

Las células humanas se originan, crecen y se multiplican mediante un proceso llamado division
celular. En condiciones normales, algunas de estas células mueren de manera programada para
mantener el equilibrio del organismo. Sin embargo, en ciertos casos, células anormales que
deberian morir contintan multiplicindose de forma descontrolada. Este crecimiento excesivo
puede dar lugar a tumores, que pueden clasificarse en benignos cuando no se diseminan hacia
tejidos cercanos o malignos, cuando invaden estructuras vecinas o viajan a otras partes del cuerpo
para formar metastasis, lo que da origen a la enfermedad conocida como cancer (ver Figura 1).
Cabe sefialar que existen también ciertos tipos de cancer en la sangre que, en general, no producen
tumores so6lidos (Hausman, 2019).

Figura 1
Desarrollo de una célula cancerigena.

La célula se divide y multiplica Se acumulan mutaciones adicionales

Célula con mutacion
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Las células cancerosas pueden
desplazarse a otros sitios

Nota. Esta figura corresponde al desarrollo habitual de una celula cancerigena. Extraido de
National Human Genome Research Institute, 2025, Cancer.

El cancer puede originarse como resultado de la interaccion entre factores genéticos y diversos
factores de riesgo externos. Estos ultimos se agrupan en tres categorias principales: los
carcinogenos fisicos, como las radiaciones ultravioletas e ionizantes; los carcindgenos quimicos,
como el amianato, las sustancias presentes en el humo del tabaco, las aflatoxinas (contaminantes
en los alimentos) y el arsénico (contaminante del agua de consumo); y los carcinégenos biologicos,
como virus, bacterias y parasitos (OMS, 2022).

La incidencia de esta enfermedad aumenta significativamente con la edad, debido a la acumulacion
de factores de riesgo y a la pérdida progresiva de eficacia de los mecanismos de reparacion celular.
Sin embargo, la mayoria de los casos de cancer ocurren en personas sin antecedentes conocidos.
Entre los factores que si se han identificado se encuentran la edad pues el cancer suele tardar
décadas en manifestarse y es mas comun en personas mayores de 65 afios, los hdbitos de vida
como fumar, el consumo excesivo de alcohol, la exposicion prolongada al sol, la obesidad o las



practicas sexuales sin proteccion, asi como los antecedentes familiares, ya que en algunos casos
existen mutaciones hereditarias que incrementan la probabilidad de desarrollar ciertos tipos de
cancer. También influyen afecciones médicas cronicas, como la colitis ulcerosa, y factores
ambientales, entre ellos la exposicion al humo de segunda mano o a sustancias quimicas dafiinas
como el amianto y el benceno. Aunque algunos de estos factores no pueden modificarse, aquellos
relacionados con el estilo de vida si pueden ajustarse para disminuir el riesgo (Rock et al., 2020).

2.1.1 CANCER EN MEXICO

El cancer es una enfermedad que va en aumento a nivel mundial se considera como una de las
principales causas de muerte actualmente debido a los cambios en la tasa de crecimiento
poblacional y el envejecimiento por lo que la OMS estima que los casos nuevos sobrepasaran los
20 millones para el 2030 (Secretaria de Salud, 2019).

En México actualmente, se cuenta con informacion muy escasa registrada por lo que se desconoce
la incidencia y la prevalencia real de la enfermedad, y solo se conoce parcialmente su mortalidad.
(Brau-Figueroa et al., 2020)

Segun el INEGI, en el periodo de 2014 a 2023 se registraron 91,562 muertes por cancer (ver
Figura 2). Chihuahua fue la entidad federativa con la tasa mas alta de defunciones por tumores
malignos, seguida de Baja California Sur (86.2) y Sonora (83.2). Por otro lado, Guerrero present6
la tasa mas baja, con 51.1 defunciones por cada 100,000 habitantes, seguido de Tlaxcala (62.2) y
Oaxaca (62.9) (INEGI, 2025).

Figura 2
Defunciones por tumores malignos 2014-2023
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Nota. Este grafico corresponde a la tasa de defunciones por cada 100 mil habitantes. Adaptado de
INEGI, 2025, Estadisticas a proposito del Dia Mundial contra el Cancer.



2.1.2 ENTIDADES DEL CANCER

Todos los canceres comparten una base comun pero su clasificacion varia segun el sitio de
aparicion y la naturaleza de las células danadas. Cada categoria presenta caracteristicas unicas,
riesgos asociados, modalidades de tratamiento y perspectivas de evolucion (ver Tabla 1). Esta
clasificacion no solo facilita la comprension del comportamiento de cada tumor, sino que también
permite establecer estrategias de prevencion mas especificas y disefiar protocolos terapéuticos
adaptados a cada caso individual. Ademas, reconocer las diferencias entre los distintos tipos de

cancer resulta fundamental para mejorar el prondstico y orientar de forma adecuada la atencion
requerida (Koul, 2019).

Tabla 1
Principales entidades de cancer y su descripcion.

ENTIDAD DE CANCER | DESCRIPCION
CARCINOMAS, SARCOMAS, MELANOMAS
Cancer de piel El cancer de piel es, con diferencia, el tipo de cancer mas

frecuente. Se clasifica en dos grandes grupos: el melanoma, que
aiyy se origina en los melanocitos, las células encargadas de dar color
yr a la piel; y los canceres de piel no melanomas, entre los que
destacan el carcinoma basocelular y el carcinoma espinocelular.

El cancer de seno ocurre casi exclusivamente en mujeres y se
origina cuando las células del tejido mamario comienzan a crecer
de manera descontrolada. Por lo general, este tipo de cancer
inicia en los conductos o en los lobulillos de la glandula

mamaria.
Cancer de colon o de recto El cancer colorrectal se desarrolla en el colon o en el recto y, en
(colorrectal) la mayoria de los casos, inicia como un crecimiento anormal en

el revestimiento interno de estas estructuras. Dichos
crecimientos, conocidos como poélipos, pueden transformarse
con el tiempo en lesiones malignas si no se detectan y tratan

oportunamente.
Céncer de pulmoén Los principales tipos de cancer de pulmén se dividen en dos
categorias: el cancer de pulmon no microcitico o de células no
L pequeias (NSCLC) y el cancer de pulmon microcitico o de
células pequenas (SCLC). Aproximadamente entre el 80 % y el
85 % de los casos corresponden al tipo no microcitico, dentro del
| : cual se distinguen tres subtipos principales: el adenocarcinoma,
, el carcinoma de células escamosas y el carcinoma de células

grandes.




cancer de prostata
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La prostata es una glandula exclusiva de los hombres que
produce parte del liquido presente en el semen. La mayoria de
los canceres de prostata corresponden a adenocarcinomas, los
cuales se originan en las células glandulares responsables de
producir el liquido prostatico que se mezcla con el semen.

SANGRE Y SISTEMA LINFATICO

Leucemia
.
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La leucemia es un tipo de cancer de la sangre que se origina en
la médula o6sea y afecta la produccion normal de células
sanguineas. Con mayor frecuencia compromete a los globulos
blancos, aunque en algunos casos puede iniciar en otros tipos de
células hematopoyéticas.

Linfomér

El linfoma es un tipo de cancer que se origina en las células del
sistema inmunitario y afecta directamente al sistema linfatico,
el cual constituye una parte fundamental de las defensas del
organismo.

Nota. Esta tabla corresponde a la descripcion de los 7 tipos mas comunes de cancer. Adaptado de
American Cancer Society, 2023, Tipos de cdncer.

2.1.3 ABORDAJES TERAPEUTICOS DEL CANCER.

Los tratamientos mas comunes son la cirugia, la quimioterapia y la radioterapia, que se deciden
segun el tipo, el estadio y la localizacion del cancer. Algunas de las modalidades de tratamiento
modernas incluyen la hormonoterapia y la inmunoterapia, las modalidades antiangiogénicas y las
terapias con células madre, la terapia gendomica y la viroterapia oncolitica; En la tabla 2, se
describen sus principales caracteristicas y su papel en el tratamiento oncolégico.

Tabla 2

Principales vias terapéuticas del cancer.

Quimioterapia Gj
-
:

\

Utiliza medicamentos llamados citotoxicos, los cuales tienen la ! 4 \! <
capacidad de destruir las células que crecen de manera ‘ 14

descontrolada. Su objetivo puede ser eliminar el tumor o, al menos, ks . \‘

reducir su tamafo para disminuir los sintomas y ayudar a prolongar | —‘h"'
la vida (McKnight, 2003).




Nota. Esta tabla corresponde a la descripcion de las 6 principales vias de abordaje terapéutico del
cancer

2.2 QUIMIOTERAPIA

Generalmente, la quimioterapia se administra por via intravenosa, lo que permite que lleguen de
forma mas directa a la circulacion, pero en algunos casos también pueden administrarse por via
oral. Con frecuencia, la quimioterapia no se aplica con un solo medicamento, sino mediante
combinaciones de dos o mas farmacos disenadas especificamente para aumentar la eficacia del
tratamiento. Estas combinaciones buscan superar la resistencia de las células tumorales, actuar



contra distintos tipos de células dentro del tumor y, al mismo tiempo, reducir el dafio que podrian
sufrir los tejidos sanos (Nygren, 2001).

Dentro de la quimioterapia se emplea un amplio grupo de medicamentos disefiados para atacar el
cancer desde diferentes frentes. Cada uno de estos farmacos actiia con un mecanismo particular,
ya sea interfiriendo en la division celular, dafiando el ADN de las células tumorales o bloqueando
su capacidad de crecer y multiplicarse. La eleccion del farmaco o la combinacion de ellos depende
del tipo de cancer, su localizacion y el estado general del paciente. En la tabla 3 se presentan los
principales farmacos utilizados en quimioterapia y sus caracteristicas mas relevantes.

Tabla 3
Principales farmacos utilizados en quimioterapia y su mecanismo de accion.
TIPO MECANISMO DE ACCION NOMBRE
GENERICO
Alquiladores y La actividad citotoxica de los agentes | Ciclofosfamida
farmacos similares a | alquilantes se debe principalmente a la | I[fosfamida
alquilantes formacion de reticulaciones intercatenarias en el | Epirrubicina
ADN, fendémeno para el cual se ha observado | Busulfan
0 una clara correlacion entre el grado de | Tiotepa
HsN O citotoxicidad y la cantidad de enlaces generados. | Mitoxantrona
,Pt\ Aunque estos agentes pueden reaccionar con | Cisplatino
HN O practicamente todos los nitrogenos presentes en | Carboplatino
© las bases del ADN, muestran selectividad que | Dacarbazina
depende de la densidad electronica de atomos | Oxaliplatino
. nitrogenados y de la estructura local de la doble
Carboplatino hélice (Colvin, 2003)
Antimetabolitos Se parecen mucho a las sustancias naturales que | Metotrexato
NH, utilizan las células para crecer y multiplicarse. | Fluorouracilo
SN Cuando las célglas cancerigenas los incorppran Gemcitabina.
Ho \ Y en su metabolismo, ya no pueden continuar | Mercaptopurina
o. N” "0 | dividiéndose de manera normal. Lo interesante | Tioguanina
F de estos farmacos es que actlian en momentos | Fludarabina
muy concretos del ciclo celular, atacando a las | Citarabina
~ OHF células justo en las fases en las que son mdas | Gemcitabina
Gemcitabina vulnerables (Stanton et al., 2011). Hidroxicarbamida
Inhibidores de la | Actian bloqueando la funcion de unas enzimas | Etopdsido
topoisomerasa llamadas topoisomerasas (tipos I y II). Estas | Teniposido
enzimas son esenciales porque ayudan a | Topotecan
o desenrollar y organizar la estructura del ADN, | Doxorrubicina
"‘””’z-«> un paso clave para que las células puedan copiar | Daunorrubicina
Mo - su material genético y dividirse. Al interferir con | Idarubicina
° >/:\i</“‘~ . su accion, estos medicamentos impiden que las | Amsacrina
" \f;,-; células tumorales continien con su proceso de | Actinomicina D
Irinotecan sd~r° replicacion, lo que limita su crecimiento | Irinotecan
‘ (Stanton etal., 2011).
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Interaccionantes con
los microtabulos

°>L

SRaATOS
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Paclitaxel (taxano)

Los microtubulos son una diana estratégica para
el desarrollo de farmacos anticancerigenos, ya
que desempefian un papel fundamental en la
mitosis al formar el huso mitotico. Los
medicamentos que actiian sobre ellos funcionan
como agentes antimitdticos, alterando la
dindmica normal de los microtibulos e
impidiendo asi la correcta division celular
(Stanton et al., 2011).

Vincristina
Vinblastina
Vindesina
Vinorelbina
Paclitaxel
Docetaxel
Estramustina

Nota. Esta tabla pertenece al mecanismo de accion de cada tipo de agente quimioterapéutico.

2.2.1 QUIMIOTERAPIA INTRAVENOSA

La quimioterapia intravenosa (IV) consiste en la administracion directa de fA&rmacos al torrente
sanguineo mediante un catéter, que se inserta en una vena periférica en el antebrazo o la mano con
ayuda de una aguja que se retira una vez colocado el dispositivo. Esta via de administracion
permite que los medicamentos alcancen rapidamente la circulacion sistémica y ejerzan su efecto
terapéutico de forma eficaz (American Cancer Society, 2019). Los agentes quimioterapéuticos
administrados por via intravenosa pueden aplicarse de distintas maneras (ver Figura 3).

Figura 3

Formas de administracion de quimioterapia.

Infusion intravenosa intermitente

Bolo Intravenoso

Los farmacos se suministran
desde una bolsa conectada al
catéter, en un flujo continuo
durante un tiempo determinado,
puede ser por un periodo desde
minutos hasta varias horas,
regulado por una bomba de
infusion.

El medicamento se introduce
de forma rapida y directa a
través del catéter utilizando

una jeringa, en un periodo de

pocos minutos.

Infusion continua

!

Mantiene un flujo constante
del medicamento durante
periodos prolongados desde
varias horas hasta varios dias
mediante bombas electronicas
que controlan con precision la
velocidad de infusion.
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Nota. Esta tabla corresponde a las formas de administracion de tratamiento quimioterapeutico.
Adaptado de American Cancer Society, 2019, Quimioterapia intravenosa o inyectable.

Entre los distintos grupos de farmacos administrados por esta via destacan los taxanos, agentes
ampliamente utilizados en la quimioterapia de diversos tipos de cancer por su eficacia y
mecanismo de accidn especifico.

2.3 TAXANOS

Son una familia de fairmacos antineoplésicos utilizados en el tratamiento quimioterapéutico de
diversos tipos de cancer, entre ellos el de mama, ginecologico, prostata, cabeza y cuello, y pulmon.
Estos compuestos son producidos por plantas del género Taxus, comiinmente conocidas como tejos,
de donde deriva su nombre. Dentro de este grupo se encuentran farmacos como paclitaxel,
docetaxel, nab-paclitaxel y cabazitaxel. El paclitaxel (Taxol) fue aislado originalmente de la
corteza del Taxus brevifolia o tejo del Pacifico, mientras que el docetaxel (Taxotere) se obtiene
mediante un proceso semisintético a partir de precursores naturales. Gracias a sus propiedades, los
taxanos representan una herramienta terapéutica fundamental en la oncologia moderna,
contribuyendo significativamente al manejo de distintos tipos de neoplasias malignas (Tsao et al.,
2022).

Los taxanos son farmacos con estructura diterpenoide que poseen actividad antineoplasica debido
a su accion sobre los microtubulos. Su mecanismo se basa en unirse a la subunidad tubulina-f en
la superficie interna del microtibulo, lo que favorece su ensamblaje al estimular las fases de
nucleacion y elongacion durante la polimerizacion (ver Figura 4). Esta interaccion reduce la
concentracion critica de tubulina necesaria para la formacion de microtibulos y genera estructuras
excesivamente estables que no pueden participar en el huso mitoético. Como consecuencia, se
produce una detencion del ciclo celular en la fase M y, finalmente, la muerte celular. Dado que no
actuan directamente sobre el ADN, su accion es mas evidente en células en division activa,
mientras que presentan escaso efecto en células en reposo (Fernandez et al., 2005; Harrison,
Manual de Oncologia, 2015).

Figura 4
Mecanismo de accion de taxanos.
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Nota. Esta figura corresponde al mecanismo de accion de los taxoles en los microtubulos.
Adaptado de Atlas de histologia vegetal y animal, 2018, MICROTUBULOS.

2.4 REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Es la respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la relacioén causal con éste es, al menos,
razonablemente atribuible (DOF, 2016). Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) también
se definen como cualquier respuesta nociva, no deseada y no intencionada que ocurre tras la
administraciéon de un farmaco a las dosis habitualmente utilizadas en la especie humana para
prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, incluyendo también las derivadas de la
dependencia, el abuso, el uso incorrecto, la utilizacion fuera de los términos de la autorizacion de
comercializacion y los errores de medicacion (Montané & Santesmases, 2020).

Los malestares posteriores al uso de un medicamento se registran como sospechas de reacciones
adversas (SRAM), lo que permite identificar posibles efectos no deseados. En general, las RAM
corresponden a efectos adversos de los medicamentos y se clasifican en tres tipos principales:
relacionadas con la dosis, de origen alérgico e idiosincraticas (Shalini S. Lynch, 2025).

2.5 REACCIONES INFUSIONALES EN QUIMIOTERAPIA

Las reacciones de hipersensibilidad a medicamentos (HSR) son respuestas adversas que se
asemejan a las alergias, pero que ocurren incluso cuando el fairmaco se administra en dosis
terapéuticas. Este tipo de reacciones puede aparecer con diversos tratamientos oncoldgicos,
especialmente con quimioterapéuticos y anticuerpos monoclonales, y suelen presentarse de forma
aguda, es decir, poco tiempo después de iniciar la administraciéon del medicamento. Todas las
reacciones relacionadas con la infusion implican una participacion del sistema inmunologico,
aunque no todas son del mismo tipo (ver figura 5). Algunas se clasifican como anafilécticas, ya
que se originan por un mecanismo alérgico mediado por inmunoglobulina E (IgE).

Figura 5
Esquema de reacciones infusionales en quimioterapia
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Otras, conocidas como anafilactoides, no son alergias verdaderas porque no involucran a la IgE,
aunque clinicamente se manifiestan de manera muy similar. En ambos casos, es fundamental
realizar una evaluacion rapida y un manejo adecuado, ya que pueden evolucionar a situaciones
graves e incluso poner en riesgo la vida del paciente (Joerger, 2012). La alergia a la quimioterapia
es una respuesta andmala del sistema inmunologico ante un farmaco antineoplasico: en lugar de
tolerarlo, el organismo lo reconoce como amenaza y desencadena una reaccion adversa. Aunque
no es lo esperado en condiciones normales, puede ocurrir en ciertas circunstancias clinicas
(Teodorikez Wilfox Jiménez Rodriguez, 2023) las cuales se pueden clasificar en 2 principales
grupos.

La mayoria de los esquemas tienen bajo riesgo de provocar reacciones infusionales; no obstante,
algunos farmacos presentan riesgos mas elevados, y la dosis, las caracteristicas del tratamiento y
las comorbilidades del paciente pueden modular su gravedad. Cuando aparece una reaccion
infusional, el sistema inmunitario esta respondiendo frente a una sustancia extrafia, generando una
cascada inflamatoria responsable de la clinica (Vogel, 2010).

2.6 FARMACOVIGILANCIA

En la practica, la farmacovigilancia se concibe como un conjunto de acciones de salud publica que
no solo busca vigilar, sino también anticipar y gestionar los riesgos. Su finalidad es asegurar un
uso racional y seguro de los tratamientos mediante la vigilancia sistemadtica y la evaluacion
constante de los riesgos, lo que permite aplicar medidas preventivas o regulaciones especificas
para reducir complicaciones y proteger a la poblacion (OPS, 2025).

Seglin lo establecido en la NOM-220-SSA1-2016, la farmacovigilancia son todas aquellas
actividades orientadas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de problemas
relacionados con la seguridad de los medicamentos y las vacunas. Esto incluye la identificacion
de eventos adversos, la investigacion de RAMs, el registro de reacciones adversas confirmadas,
asi como el analisis de los eventos posiblemente vinculados a la vacunacion o inmunizacion, junto
con cualquier otro incidente que pueda poner en riesgo la salud de los pacientes.

2.7 NOM-220-SSA1-2016

La NOM-220-SSA1-2016 es la norma oficial mexicana encargada de regular la manera en que se
organiza y funciona la farmacovigilancia en el pais. Tiene como objetivo fijar los criterios para la
deteccion, analisis, prevencion y comprension de los efectos adversos, asi como de cualquier otra
situacion que represente un riesgo asociado al uso de medicamentos o vacunas en seres humanos.

Esta normativa es de aplicacion general dentro del Sistema Nacional de Salud, por lo que incluye
tanto a instituciones publicas como privadas, ademas de profesionales de la salud, investigadores
y la propia industria farmacéutica. Entre las actividades fundamentales que contempla destacan la
notificacion de reacciones adversas, la evaluacion del balance entre riesgos y beneficios, la gestion
de los riesgos y la responsabilidad compartida entre las autoridades sanitarias, el personal médico
y las empresas farmacéuticas (DOF, 2016).
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2.8 EVALUACION DE LA CAUSALIDAD

La Escala de Probabilidad de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) fue desarrollada en
1991 por Naranjo y sus colaboradores en la Universidad de Toronto, y es conocida como
Algoritmo de Naranjo. Su propdsito es estandarizar la evaluacion de la causalidad en todas las
reacciones adversas asociadas al uso de medicamentos, aunque no fue disefiada especificamente
para el analisis de la lesion hepatica inducida por farmacos (Hernandez & Tinetti, 2019).

La escala se concibi6 inicialmente para aplicarse en ensayos clinicos controlados y estudios de
registro de nuevos medicamentos, mas que en la practica clinica habitual. Sin embargo, gracias a
su simplicidad de uso y carécter practico, se ha convertido en una de las herramientas mas
empleadas a nivel mundial. De hecho, numerosos estudios sobre hepatotoxicidad inducida por
farmacos hacen referencia a los resultados obtenidos mediante la aplicacion de esta escala
(Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, s/f). El cuestionario que la compone incluye 10
preguntas estructuradas (ver Tabla 4), cuyas respuestas pueden ser “Si”, “No” o “No s¢”, y cada
opcion se califica con un valor asignado que puede ir de —1 a +2. La suma total de estas
puntuaciones permite clasificar la probabilidad de que un medicamento sea la causa de una
reaccion adversa (Hernandez & Tinetti, 2019).

Tabla 4

Algoritmo de Naranjo.
PREGUNTA SI | NO | NO SE SABE | PUNTUACION
(Hay informes concluyentes previos sobre esta | + | 0 0
reaccion? 1
(Apareci6 el evento adverso después de que se | + | -1 0
administrara el medicamento sospechoso? 2
(Mejor6 el evento adverso cuando se suspendié el | + | O 0
medicamento o se administro un antagonista especifico? | 1
(El evento adverso reaparecio cuando se readministroel | + | -1 0
medicamento? P
(Hay causas alternativas que por si solas podrian haber | -1 | +2 0
causado la reaccién?
(Reapareci6 la reaccion cuando se administré un | -1 | +1 0
placebo?
. Se detecto el medicamento en sangre u otros fluidosen | + | 0 0
concentraciones que se sabe que son toxicas? 1
(Fue la reaccion mas grave cuando se aumento la dosis | + | 0 0
0 menos grave cuando se disminuy¢ la dosis? 1
(El paciente tuvo una reaccion similar a los mismos | + | 0 0
medicamentos o similares en alguna exposicion previa? | 1
;Se confirmo el evento adverso con alguna evidencia | + | 0 0
objetiva? 1

Nota. Esta tabla corresponde al algoritmo de narango. Adaptado de Hernandez & Tinetti, 2019,
Adverse Drug Reaction Probability Scale (Naranjo) in Drug Induced Liver Injury.
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El algoritmo de Naranjo permite establecer diferentes puntuaciones, las cuales se presentan en la
tabla 5.

Tabla §
Escala de probabilidad.
DUDOSO POSIBLE PROBABLE DEFINITIVO
Menor o igual a 0 la4d 5a8 Mayor o igual 2 9
La reaccion ocurri6 en La reaccion se presentd en un
una secuencia temporal | intervalo temporal adecuado tras
posterior a la la administracion del
administracion del medicamento, mostrod una
La reaccion no esta | medicamento, mostré un respuesta compatible con la La reaccion tiene
relacionada con el patron posiblemente asociada al farmaco sospechoso, | relacién directa
farmaco. asociado al farmaco fue confirmada mediante la con el farmaco
sospechoso y también suspension del tratamiento, sospechoso.
podria atribuirse a las aunque no mediante una nueva
caracteristicas propias exposicion, y no pudo
de la enfermedad del justificarse de manera razonable
paciente. por las caracteristicas conocidas
del estado clinico del paciente.

Nota. Esta tabla corresponde a la escala de probabilidad del algoritmo de naranjo. Adaptado de
Hernéndez & Tinetti, 2019, Adverse Drug Reaction Probability Scale (Naranjo) in Drug Induced
Liver Injury.

2.8.1 EVALUACION DE LA SEVERIDAD

Los criterios para establecer la severidad de un caso de SRAM, RAM, EA u otro problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas se determinan segin la intensidad
de las manifestaciones clinicas, conforme a la NOM-220-SSA1-2016 (DOF, 2016):

1. Leves: se caracterizan por signos y sintomas facilmente tolerables, no requieren
tratamiento, no prolongan ni justifican la hospitalizacion y no es necesaria la suspension
del medicamento implicado.

2. Moderadas: afectan las actividades cotidianas del paciente, pudiendo generar ausencias
laborales o escolares, sin representar un riesgo directo para la vida; requieren tratamiento
farmacologico y pueden o no implicar la suspension del medicamento causante.

3. Severas: interfieren significativamente con las actividades diarias, también pueden
ocasionar ausencias laborales o escolares, requieren tratamiento farmacologico y es
indispensable la suspension del medicamento involucrado.

2.8.2 CRITERIOS CTCAE

Los criterios CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events) constituyen una
herramienta reconocida a nivel internacional, desarrollada por el Instituto Nacional del Cancer de
Estados Unidos (NCI), que permite clasificar y graduar la severidad de los eventos adversos (EA)
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no solo relacionados con el uso de medicamentos, sino también derivados de tratamientos como
quimioterapia o radioterapia (National Cancer Institute, 2025).

En este sistema, el grado hace referencia a la magnitud o severidad del evento adverso,
estableciendo una estratificacion que abarca del Grado 1 al 5, cada uno con descripciones clinicas
especificas que facilitan la evaluacion y el manejo de cada caso, como se muestra en la tabla 6. La
version 3.0 del CTCAE propone esta clasificacion en cinco niveles de severidad; sin embargo,
advierte que el Grado 5, correspondiente a la mortalidad, puede no ser aplicable en ciertos tipos
de eventos adversos, por lo que en dichos casos no se incluye entre las opciones de
clasificacion(Sociedad Iberoamericana de Informacion Cientifica, 2009).

Tabla 6
Grados de severidad de acuerdo con el CTCAE.

Grado Descripcion
Grado 1 | Leve: asintomatico o con sintomas leves; solo observaciones clinicas o diagndsticas;
no se necesita itervencion.
Grado 2 | Moderado: intervencion minima, local o no invasiva indicada; limita las actividades
diarias.
Grado 3 | Grave o médicamente significativo, pero no inmediatamente amenaza la vida; se
indica hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion; discapacitante y limita
el autocuidado.
Grado 4 | Consecuencias que amenazan la vida por lo que se indica intervencion urgente.
Grado 5 | Muerte relacionada con el evento adverso.

Nota. Esta tabla corresponde a los grados de sevridad de acuerdo con el CTCAE. Adaptado de
Sociedad Iberoamericana de Informacion Cientifica, 2009, Common Terminology Criteria for Adverse
Events.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México, el cancer, especialmente el cérvico uterino y de mama, siguen siendo una de las
principales causas de mortalidad y representa un reto para el sistema de salud, agravado por la falta
de informacion consolidada y confiable. La cobertura incompleta del Registro Nacional de Cancer
y la ausencia de un registro nacional de enfermedades no transmisibles dificultan la deteccion
temprana y el seguimiento efectivo de los pacientes. Fortalecer estos registros es esencial para
contar con datos confiables que permitan implementar programas de prevencion, deteccion y
tratamiento oportuno, reduciendo los efectos negativos de estas enfermedades en la poblacion
(DOF, 2019).

El tratamiento quimioterapéutico es una de las estrategias terapéuticas fundamentales en el
tratamiento del céncer, dentro de los agentes antineoplasicos empleados, los taxanos como
paclitaxel, docetaxel y cabazitaxel ocupan un lugar destacado por su eficacia en distintos tipos de
neoplasias. A pesar de sus beneficios clinicos, su uso se asocia a la apariciéon de reacciones
adversas durante su infusion, muchas de las cuales pueden comprometer la seguridad del paciente,
interrumpir el tratamiento o incluso poner en riesgo su vida (Tsao et al., 2022).
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Estas reacciones infusionales, que incluyen desde manifestaciones leves como prurito o eritema
hasta eventos graves como anafilaxia o dificultad respiratoria, suelen presentarse de forma aguda
y requieren una deteccion temprana y manejo oportuno por parte del personal de salud. La
variabilidad en la respuesta de cada paciente y la diversidad de factores asociados como la dosis,
el tipo de taxano, el estado inmunologico y las comorbilidades individuales de los pacientes hacen
que la identificacion, caracterizacién y registro sistematico de estas reacciones sea un reto
constante en la practica clinica (Rodriguez, 2020).

En el Instituto Nacional de Cancerologia (INCan), centro principal en la atencion oncologica en
Meéxico, es fundamental contar con informacidon precisa y actualizada sobre la frecuencia,
caracteristicas clinicas y factores asociados a las reacciones adversas durante la infusion de taxanos.
No obstante, existe escasa documentacion local que permita comprender la magnitud real del
problema y orientar estrategias preventivas dentro del marco de la farmacovigilancia hospitalaria.
Por lo que resulta necesario realizar un andlisis detallado de las reacciones adversas mas comunes
que se presentan durante la administracion intravenosa de taxanos en pacientes oncologicos
atendidos en el INCan. Este conocimiento permitira fortalecer los sistemas de farmacovigilancia
y contribuir a la seguridad del paciente mediante la implementacion de medidas preventivas y
protocolos de actuacion mas eficaces en un futuro (Herrera Quintero, 2024).

4. JUSTIFICACION

La quimioterapia con taxanos constituye una herramienta terapéutica esencial en el tratamiento de
multiples neoplasias malignas, entre ellas el cancer de mama, ovario, pulmon y prostata. A pesar
de su eficacia, estos agentes presentan un riesgo significativo de provocar reacciones adversas
durante su administracion intravenosa, las cuales pueden variar desde sintomas leves hasta eventos
graves que comprometen la seguridad del paciente e incluso amenazan su vida (Castro et al., 2013).

La farmacovigilancia permite la identificacion y andlisis de estas reacciones contribuyendo a
mejorar la seguridad de los tratamientos y la calidad de la atencion. Sin embargo, la informacion
sistematizada sobre la frecuencia, tipo, caracteristicas clinicas y factores asociados a las reacciones
infusidnales por taxanos sigue siendo limitada, especialmente en contextos institucionales como
el del Instituto Nacional de Cancerologia (INCan). Generar evidencia confiable sobre este tipo de
eventos adversos es muy importante para fortalecer los procesos de farmacovigilancia hospitalaria
y optimizar los protocolos de administracion de quimioterapia. Ademads, el conocimiento que se
deriva de este analisis puede servir como base para la capacitacion del personal de salud, mejorar
la toma de decisiones clinicas y reducir la incidencia de complicaciones, asegurando asi un
tratamiento mas seguro y eficaz para la poblacion oncoldgica (Ruiz et al., 2017).

Por lo que el presente trabajo busca aportar informacion relevante y contextualizada sobre las
reacciones adversas mas comunes durante la infusion de taxanos en quimioterapia en el INCan,
con el objetivo de contribuir al fortalecimiento de la practica farmacéutica, la seguridad del
paciente y el uso racional de medicamentos antineoplasicos.

18



5. OBJETIVOS
5.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar las reacciones adversas mas frecuentes que ocurren durante la infusion de taxanos en
pacientes sometidos a quimioterapia en el INCan.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar el grupo etario, género y tipo de cancer asociado a los pacientes que presenten
reacciones adversas a taxanos durante la infusion de quimioterapia.

2. Clasificar y categorizar los principales tipos de reacciones adversas, asociadas a la
administracion intravenosa de taxanos segun su naturaleza, gravedad y relacion temporal
con el tratamiento quimioterapéutico; asi como manifestaciones clinicas en los pacientes
atendidos en el INCan.

3. Evaluar los factores de riesgo asociados a la aparicion de reacciones infusionales a taxanos,
en pacientes en tratamiento con quimioterapia; incluyendo variables como edad, sexo, peso,
talla tipo de cancer y régimen terapéutico.

6. METODOLOGIA

6.1 Lugar donde se realizo el estudio

El estudio se llevo a cabo en el Instituto Nacional de Cancerologia (INCan), ubicado en la Ciudad
de México. Este centro es una institucion de referencia nacional en la atencion, investigacion y
docencia en oncologia, donde se brinda tratamiento especializado a pacientes con diferentes tipos
de cancer, incluyendo aquellos que reciben quimioterapia ambulatoria con taxanos.

6.2 Diseiio del estudio

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo y prospectivo, desarrollado durante un periodo de
seis meses comprendido entre el 1 de febrero y el 1 de agosto de 2025. El enfoque fue no
experimental, con recoleccion directa de datos durante la administracion de tratamientos
quimioterapéuticos a pacientes que recibian taxanos, para identificar y clasificar las reacciones
adversas presentadas durante la infusion.

6.3 Poblacion de estudio

La poblacién estuvo conformada por pacientes oncologicos atendidos en el servicio de
quimioterapia ambulatoria del INCan, que recibieron tratamiento intravenoso con paclitaxel o
docetaxel durante el periodo de estudio. Los datos se obtuvieron a partir de la observacion directa,
la bitacora institucional de reacciones adversas y el expediente clinico electronico del paciente.

6.4 Criterios de inclusion

e Pacientes mayores de 18 afios diagnosticados con cancer y tratados con taxanos (paclitaxel
o docetaxel).
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e Pacientes que recibieron tratamiento quimioterapéutico en el servicio ambulatorio del

INCan.

e Pacientes con registro completo en el expediente electronico.
Casos en los que se document6 alguna sospecha de reaccion adversa durante la infusion
del medicamento.

6.5 Criterios de exclusion

e Pacientes en los que no se completo la informacioén clinica o administrativa requerida para

el analisis.

Pacientes que interrumpieron el tratamiento antes de iniciar la infusion del taxano.
e (Casos con reacciones adversas atribuibles a otros medicamentos concomitantes distintos a

los taxanos.

Figura 6

Diagrama de actividades en el Instituto Nacional de Cancerologia
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Nota. Esta figura corresponde al diagrama de flujo de las actividades a realizar en el Instituto
Nacional de Cancerologia.
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7. RESULTADOS Y DISCUSION

7.1 Caracterizacion demografica

Durante el periodo comprendido del 1 de febrero del 2025 al 1 de agosto del 2025, se analizaron
un total de 39 pacientes quienes presentaron 1 o mds eventos adversos en el servicio de
quimioterapia ambulatoria, obteniendo 83 casos de sospecha de reaccion adversa a taxanos. A
continuacion, se presentan los principales hallazgos clasificados demograficamente segun el
género y edad.

En la muestra analizada, conformada por 39 pacientes sometidos a tratamiento con taxanos en el
Instituto Nacional de Cancerologia (INCan), se observo una marcada predominancia del sexo
femenino, representando el 95% de los casos, frente a un 5% correspondiente al sexo masculino
como se muestra en la Figura 7. Este hallazgo se explica principalmente porque los taxanos
especialmente el paclitaxel y el docetaxel son medicamentos de los més utilizados en el tratamiento
del cancer de mama, una de las neoplasias mas frecuentes en mujeres a nivel mundial y en México
(Secretaria de Salud, 2019; Brau-Figueroa et al., 2020).

Figura 7
Distribucion por género de los casos de reacciones adversas infusionales.
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Asimismo, diversos estudios han evidenciado diferencias entre hombres y mujeres en la forma en
que el cuerpo absorbe, distribuye y elimina los taxanos, ademas de diversos factores hormonales.
Vogel (2010) sefiala que las mujeres pueden experimentar una mayor frecuencia de reacciones de
hipersensibilidad durante la infusion del medicamento. Esto se debe a una respuesta inmunologica
mas activa y a variaciones en el metabolismo hepatico, especialmente en las enzimas del citocromo
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Numero de pacientes

P450. Estas diferencias podrian explicar la alta incidencia de reacciones adversas observada en
poblaciones principalmente femeninas, como la analizada en este estudio.

Por otro lado, la menor proporcion de hombres (5%) en el estudio podria atribuirse a que los
taxanos, aunque también se emplean en tumores masculinos como el cancer de prostata o pulmon,
suelen indicarse en fases avanzadas o metastasicas de la enfermedad (Tsao et al., 2022). Esto
reduce la frecuencia de exposicion masculina a estos farmacos en comparacion con las mujeres,
que los reciben desde etapas tempranas como parte del tratamiento adyuvante o neoadyuvante del
cancer de mama. Algunos estudios reportan que los pacientes masculinos acuden con menor
periodicidad a programas de diagndstico temprano, lo que limita su representacion en los servicios
ambulatorios de quimioterapia (Ruiz et al., 2017).

En cuanto a la distribucién observada en los rangos de edad de los pacientes que presentaron
reacciones adversas infusionales a taxanos muestra una mayor concentracion entre los 42 y 62
afios, mientras que los extremos de edad, tanto jévenes como mayores de 70 afios, presentan menor
frecuencia como se observa en la grafica 1.

Grafica 1
Distribucion por rangos de edad de pacientes con reacciones adversas infusionales a taxanos
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De acuerdo con Dizon et al. (2021) e Hidalgo (2020), las reacciones adversas infusionales
relacionadas con paclitaxel y docetaxel son el resultado de una activacién inmunitaria no mediada
por IgE, que puede desencadenar sintomas de hipersensibilidad como eritema, disnea,
broncoespasmo o hipotension durante las primeras infusiones. Esto explicaria por qué los pacientes
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en edad media presentan con mayor frecuencia este tipo de reacciones, al mantener una capacidad
inmunologica suficientemente reactiva.

Asimismo, los resultados coinciden con lo reportado por Liang et al. (2021) y Singh et al. (2021),
quienes explican que los pacientes mayores de 65 afios presentan menor actividad enzimatica
hepatica y suelen recibir esquemas ajustados con mayor premedicacion, lo que disminuye la
incidencia de reacciones infusionales. En cambio, en los pacientes de edad media, un metabolismo
aun activo, la exposicion repetida a ciclos de quimioterapia y la ausencia de ajustes de dosis pueden
favorecer la sensibilizaciéon inmunolédgica y, por tanto, una mayor probabilidad de reacciones
durante la infusion.

7.2 Clasificacion de reacciones infusionales de acuerdo con el de cancer.

En cuanto al tipo de céancer, los resultados muestran que las reacciones adversas infusionales se
presentaron con mayor frecuencia en pacientes con cancer de mama, seguidos por aquellos con
cancer de endometrio y cancer de ovario, mientras que los casos de cancer de cérvix, pélvico, de
testiculo, pulmon y tumores de células germinales tuvieron menor incidencia de acuerdo con la
grafica 2. Este comportamiento refleja no solo la distribucion de los tipos de neoplasias tratados
con taxanos en la poblacion estudiada, sino también las caracteristicas farmacologicas y biologicas
que pueden influir en la aparicion de dichas reacciones. En los canceres de mama y de origen
ginecoldgico, los taxanos como paclitaxel y docetaxel constituyen una parte esencial del
tratamiento, administrados en esquemas repetidos y en dosis acumulativas elevadas, lo que
incrementa la exposicion al farmaco y, por ende, la posibilidad de desarrollar respuestas de
hipersensibilidad durante la infusion (Jain et al., 2021).

Grafica 2
Distribucion de pacientes que presentaron reacciones infusionales de acuerdo con el tipo de
cancer.
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Ademas, las caracteristicas biologicas de ciertos tipos de tumor pueden influir en la vulnerabilidad
a este tipo de reacciones. Por ejemplo, en cancer de mama y de endometrio se ha observado que el
microambiente tumoral promueve una respuesta inflamatoria sistémica mas intensa, lo que podria
predisponer a una mayor activacion de células efectoras y liberacion de mediadores
proinflamatorios cuando se administra el taxano por infusion (Martinez-Pérez et al., 2022). Estas
respuestas pueden manifestarse clinicamente como prurito, erupcion cutanea o broncoespasmo
durante o inmediatamente después de la administracion del quimioterapéutico. En contraste, en
tumores como cancer de pulmodn, testicular o tumores de células germinales, que presentaron
menor numero de casos con reacciones infusionales, los regimenes de tratamiento y las
caracteristicas bioldgicas del tumor suelen ser diferentes, con menor uso de taxanos o con
esquemas mas cortos que reducen la exposicion acumulativa y, por ende, la probabilidad de
hipersensibilidad (Nguyen & Costa, 2020).

7.3 Analisis de las reacciones adversas infusionales por tipo de farmaco.

En los resultados obtenidos se identificaron 83 reacciones adversas infusionales registradas en los
39 pacientes tratados con taxanos. Estas se clasificaron principalmente en manifestaciones
cutaneas, respiratorias, cardiovasculares y generales.

En el grupo de paclitaxel, las manifestaciones mas frecuentes fueron nauseas y cefalea ambas con
nueve casos, seguidas de disnea y rubicundez, con ocho y siete casos respectivamente. También se
registraron episodios de prurito, dolor de pecho y diaforesis, asi como manifestaciones menos
comunes como vomito, dolor lumbar y perdida de conciencia, como se muestra en la grafica 3.
Estos hallazgos reflejan que el paclitaxel se asocia con un perfil de reacciones infusionales
predominantemente neurovegetativas y respiratorias, concordante con la fisiopatologia descrita
por Castells et al. (2022), quienes atribuyen este patron a la liberacion subita de histamina y
mediadores vasoactivos inducida por el solvente Cremophor EL, presente en su formulacion. Este
excipiente promueve una activacion no mediada por IgE de mastocitos y basofilos, lo que explica
la frecuencia de sintomas como disnea, rubor, prurito y cefalea observados en la poblacion
estudiada. Ordenar de mayor a menor

Grafica 3
Distribucion del numero de reacciones infusionales atribuibles a paclitaxel.

1

Numero de reacciones
o = N W b 01 O N 0 © O

o ™ o & < o o 4% yad ¥ <
¢ & & ¢ & ¢ ¢ & Y & &
& o © O S & R » $ N ®
< RS > v = N N © >
o ) & & &
© 04 3
?9 Q QO
S
& Reacciones infusionales

24



Por su parte, en el grupo tratado con docetaxel, las reacciones infusionales se presentaron en menor
numero. Las manifestaciones predominantes fueron nduseas con 5 casos, 5 casos de cefaleay 4
casos de prurito, seguidas de diaforesis, vomito y dolor de pecho, como se observa en grafica 4.
A diferencia del paclitaxel, la disnea y la rubicundez fueron poco frecuentes, y se documentaron
dos casos de pérdida de conciencia y 2 casos de dolor lumbar. Este comportamiento concuerda con
lo reportado por Yoshida et al. (2023), quienes describen que el docetaxel, formulado con el
excipiente polisorbato 80, provoca reacciones por liberacion directa de mediadores endoteliales y
alteraciones vasculares transitorias, en lugar de una respuesta inmunitaria sistémica intensa.
Asimismo, Patel et al. (2021) sostienen que las reacciones infusionales con docetaxel son mas
predecibles, de inicio tardio y con una tasa significativamente menor de eventos respiratorios
severos en comparacion con el paclitaxel.

Grafica 4
Distribucion del numero de reacciones infusionales atribuibles a docetaxel.
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Se sugirié que la velocidad de infusion y el numero de ciclos previos influyen en la aparicion de
estas reacciones. Liang et al. (2021) sefialaron que las reacciones mas severas con paclitaxel suelen
presentarse en las primeras o segundas administraciones, mientras que con docetaxel tienden a
manifestarse tras exposiciones repetidas. En conjunto, los resultados evidencian que el tipo de
vehiculo, la exposicion acumulativa y la respuesta inmunitaria individual son factores
determinantes en la presentacion y severidad de las reacciones por infusion, siendo el paclitaxel el
farmaco con mayor frecuencia y variedad de manifestaciones clinicas.
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7.4 Clasificacion CTCAE de las reacciones adversas infusionales.

De acuerdo con la clasificacion de toxicidades del National Cancer Institute (CTCAE v5.0, 2020),
las reacciones infusidonales observadas en los pacientes tratados con taxanos se categorizaron
exclusivamente como de grado 1 y 2 como se muestra en la figura 8, lo que indica que la mayoria
fueron de leves a moderadas y no se registraron eventos graves ni potencialmente mortales.

Las reacciones de grado 1 incluyeron sintomas transitorios o autolimitados como nduseas, cefalea,
prurito, rubicundez y sudoracidn, los cuales se resolvieron sin requerir suspension del tratamiento
ni medidas terapéuticas adicionales.

Por su parte, las reacciones de grado 2 correspondieron principalmente a disnea leve, dolor toracico,
vértigo y diaforesis, que ameritaron una breve interrupcion de la infusioén o la administracion de
medicacion sintomatica, con recuperacion completa en todos los casos.

Este patron de severidad concuerda con lo reportado por Patel et al. (2021) y Yoshida et al. (2023),
quienes describen que las reacciones infusionales por paclitaxel y docetaxel se concentran
predominantemente en los grados 1y 2 del CTCAE.

Figura 8
Clasificacion CTCAE
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8. CONCLUSIONES

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Las reacciones adversas infusionales se presentaron con mayor frecuencia en mujeres
(95%), lo que se atribuye a diferencias inmunoldgicas y hormonales que aumentan la
sensibilidad a los taxanos.

Las reacciones fueron mas comunes en adultos de mediana edad, debido a una mayor
actividad inmunitaria, mientras que en pacientes mayores la menor incidencia se relacion6
con una respuesta inflamatoria reducida.

Los pacientes con cancer de mama (31%), endometrio (23.1%) y ovario (20.5%)
concentraron la mayoria de las reacciones, concordando con los esquemas terapéuticos que
incluyen taxanos de forma mas prolongada y en dosis acumulativas mayores.

El paclitaxel mostré un ntimero superior de reacciones infusionales respecto al docetaxel,
debido al solvente Cremophor EL, que induce la liberacion directa de histamina por
activacion de mastocitos, sin mediacion de IgE.

El docetaxel presentd6 menor frecuencia e intensidad de reacciones, relacionadas con la
presencia de polisorbato 80, un excipiente que causa efectos vasculares transitorios mas
que respuestas de hipersensibilidad.

Los sintomas mas frecuentes fueron nduseas, cefalea, disnea, rubicundez, prurito y dolor
toracico; el paclitaxel se asoci6 con mas reacciones cutaneas y respiratorias, mientras que
el docetaxel provoco sintomas generales leves.

Segun los criterios CTCAE v5.0, todas las reacciones fueron de grado 1y 2, es decir, leves
a moderadas, sin casos graves ni anafilacticos.
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