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Resumen

Introduccion: Las leishmaniasis son zoonosis que afectan la piel, las mucosas y las visceras, resultantes del parasitismo de los macréfagos del huésped por cerca de
22 especies patogenas. El objetivo del estudio es evaluar los resultados terapéuticos en pacientes con leishmaniasis cutanea y mucosa.

Materiales y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo en la cohorte atendida entre 2009 y 2018.

Resultados: Se incluyeron 575 pacientes, de los cuales el 85,4% presentaba leishmaniasis cutanea y el 14,6% mucosa. Predominé el sexo masculino y la mayoria de
las personas residia en Bogota (76,2%), aunque el 96% de los casos provenia de zonas rurales. Las tasas de cura para leishmaniasis cutanea variaron (60%-89%),
siendo mas bajas en pacientes tratados con miltefosina (70%) y en la poblacion pediatrica (60%). En leishmaniasis mucosa, las tasas de cura a los 180 dias oscila-
ron entre 67% y 92%, con menor resultados en mayores de 59 afios y con miltefosina (66,7%). Las reacciones adversas a medicamentos fueron mas comunes en
mayores de 59 afios (74,2%). Las tasas de abandono al tratamiento fueron del 60% en cutaneay 51% en mucosa.

Discusién: Los hallazgos destacan la variabilidad en la respuesta terapéutica. Segun las guias de la Organizacion Panamericana de la Salud, la poblacién estudiada
en su mayoria podia cumplir los criterios para el tratamiento intralesional como primera linea. Se recomienda investigar las actividades de los residentes de Bo-
goté infectados en zonas rurales, lo que permitiria fortalecer acciones de prevencién y control; asi como mejorar las estrategias de seguimiento para reducir los
abandonos.
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Therapeutic Outcomes in Cutaneous and Mucosal Leishmaniasis: A Descriptive Cohort Study (2009-2018) at a Colom-
bian Reference Dermatology Centre.

Abstract

Introduction: Leishmaniasis is a zoonotic disease affecting the skin, mucous membranes, and viscera, resulting from the parasitism of host macrophages by appro-
ximately 22 pathogenic species. This study aimed to evaluate the therapeutic outcomes of patients with cutaneous and mucosal leishmaniasis.

Materials and Methods: A retrospective descriptive study was conducted on a cohort of patients treated between 2009 and 2018.

Results: We included 575 patients, of whom 85.4% had cutaneous leishmaniasis and 14.6% had mucosal leishmaniasis. Most patients were men, and most resided
in Bogota (76.2%), although 96% of cases originated from rural areas. Cure rates for cutaneous leishmaniasis ranged from 60% to 89%, with lower rates observed in
patients treated with miltefosine (70%) and in the pediatric population (60%). For mucosal leishmaniasis, cure rates at 180 days ranged from 67% to 92%, with the
lowest outcomes in patients aged > 59 years and those treated with miltefosine (66.7%). Adverse drug reactions were more common in patients aged > 59 years
(74.2%). Treatment abandonment rates were 60% for cutaneous leishmaniasis and 51% for mucosal leishmaniasis.

Discussion: The findings highlight the variability in therapeutic response. According to the guidelines of the Pan American Health Organization, most of the study
population met the criteria for intralesional treatment as a first-line therapy. Further investigation is recommended into the activities of Bogota residents who
become infected in rural areas, as this would help strengthen prevention and control measures, as well as improve follow-up to reduce treatment discontinuation
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Introduccién

Las leishmaniasis son zoonosis que afectan la piel, las muco-
sas y las visceras, resultantes del parasitismo de los macréfa-
gos del huésped por cerca de 22 diferentes especies patdge-
nas, un protozoario flagelado del género Leishmania, intro-
ducido al organismo por la picadura de un insecto flebotomi-
neo hembra, que pertenece al género Lutzomyia'3. A pesar
de ser reconocida a nivel mundial como una enfermedad de
interés en salud publica con esfuerzos multinacionales para
su control, hace parte de las 17 enfermedades infecciosas y
de las 8 enfermedades tropicales de piel desatendidas, muy
relacionadas con las condiciones de pobreza®*.

En leishmaniasis cutanea (LC) las formas clinicas varian desde
lesiones como papulas, nddulos y placas, que pueden ser de
aspecto verrugoso hasta las formas ulceradas. En Colombia
la presentacion mas frecuente es la Ulcera indolora con com-
promiso linfangitico y adenopatia regional. Ante la sospecha
clinica es necesario visualizar el parasito para corroborar el
diagnostico™. Del 3 a 5 % de los pacientes con leishmaniasis
cuténea pueden desarrollar lesiones mucosas relacionadas
con especies mucotrépicas L. braziliensis>.

La leishmaniasis mucosa (LM), que ocurre como resultado
de la diseminacién linfohematdgena del parasito, se puede
presentar de manera simultanea por contigiidad con las le-
siones cutaneas, o en el periodo de 2 a 3 afos siguientes de
las lesiones en piel. Afecta principalmente las mucosas de las
vias areas superiores nariz, faringe, boca, laringe, traquea, y
su presentacion deformante puede causar mortalidad?

Las leishmaniasis se encuentran distribuidas en todos los
continentes, son endémicas en 18 paises y se considera que
aproximadamente 350 millones de personas en el mundo
estan en riesgo de adquirirlas®. En el periodo 2001- 2023, 17
paises de la regién notificaron a la Organizacién Paname-
ricana de Salud (OPS) 1.105.545 casos de leishmaniasis cu-
ténea (LC) y mucosa (LM), con un promedio de 52.645 por
ano’. En la region de Las Américas en el 2022 se registraron
37.890 casos de leishmaniasis cutdnea y mucosa; los paises
que reportaron mayor nimero de casos fueron Brasil, Perd,
Colombia, Nicaragua, Bolivia y Venezuela; del total de casos,
el 71 % ocurrieron en hombres, el 51,3 % en personas entre
20y 50 afios, el 9,8 % en menores de 10 afios®.

En Colombia, la leishmaniasis es una enfermedad endémica
en casi todo el territorio, excepto en el Archipiélago de San
Andrés, Providencia y Santa Catalina y en Bogot4d D.C8 En
el 2022 se identificaron 5.755 casos de leishmaniasis (98,2
% cutanea, 1,6 % mucosa y 0,2 % visceral); la incidencia de
leishmaniasis cutanea fue 61,15 casos por 100.000 habitantes
en riesgo; la de leishmaniasis mucosa, 1,01 casos por 100.000
habitantes en riesgo y la de leishmaniasis visceral, 1,28 casos
por 100.000 habitantes en riesgo®.
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Hasta el afio 2022, en América los antimoniales pentavalen-
tes parenterales se habia mantenido en la primera linea de
tratamiento para LC y LM, pero con la introduccion de los
lineamientos técnicos de la OPS, se desplazaron por trata-
mientos intralesionales en los casos definidos®''. Sin em-
bargo, en Colombia estas directrices aun en el 2024 no han
sido implementadas, lo que significa que en la practica los
antimoniales pentavalentes parenterales se han mantenido
como los medicamentos anti-leishmaniasicos de primera li-
nea por mas de 50 afos, siendo el antimoniato de meglu-
mina el recomendado en la guia de practica clinica del 2023
vigente en Colombia, asi mismo siendo el méas usado para
el manejo de la leishmaniasis del Nuevo Mundo®™. La do-
sis recomendada del antimoniato de meglumina ha cambia-
do desde su introduccién, con incrementos hasta del 612%,
como respuesta y mecanismo de ajuste para mantener su
eficacia, pero con el inconveniente de aumentar la frecuencia
de sus efectos secundarios™®.

Se ha encontrado alta variabilidad en la efectividad del anti-
moniato de meglumina reportandose frecuencias del 25% al
93% por los diversos estudios fase IV, adelantados en la Ultima
década con pacientes colombianos afectados por leishmania-
sis cutanea, lo cual también es informado en estudios regiona-
les’™> '8, La variabilidad en la efectividad terapéutica se puede
explicar por factores directamente relacionados al parasito
(tipo de especie, resistencia al medicamento), al hospedero
(edad, comorbilidades, estado inmunoldgico), y a condiciones
habituales de la atencion de los pacientes que afectan los re-
sultados del tratamiento, entre los cuales estan documenta-
dos: ausencia de patron de oro diagndstico, poca adherencia
al tratamiento, falta de educacién frente a la enfermedad, uso
de dosis subterapéuticas, barreras de acceso para la realiza-
cion de algunas pruebas de laboratorio, aplicacion parenteral
(es una barrera especialmente en nifios), accesibilidad al medi-
camento, y cursos acortados de tratamiento™.

Otros problemas importantes en el tratamiento de las leish-
maniasis cutdnea y mucosa americana son las recurrencias,
que se refiere a la activacién de una lesién que se habia ree-
pitelizado después de un tiempo de quietud. Las recurrencias
pueden presentarse por reactivacion de parasitos latentes en
el mismo sitio de la lesién inicial o en otra localizacién me-
tastasica. También pueden ser debidas a reinfeccion exdgena
adquirida a partir de una nueva exposicion a vectores infecta-
dos. La frecuencia de reactivacion puede variar dependiendo
de la especie infectante, el tratamiento recibido a las lesiones
iniciales y la competencia inmunolégica del huésped™.

Pocos estudios operativos de vigilancia a nivel local y regional
han sido publicados para determinar el desempefio y los perfi-
les de uso de los tratamientos, asi como la adherencia a las guias
de manejo, en las condiciones habituales de la atencion™>17-25,
A pasar de que en la guia de practica clinica nacional hay direc-
trices estandarizadas para el manejo de la enfermedad, existen
algunas dificultades logisticas, administrativas y clinicas que
impiden el cabal cumplimiento de las recomendaciones tera-
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péuticas, lo que implica adaptaciones de las recomendaciones
en cada sitio, monitoreos y evaluaciones locales sobre las aten-
ciones que los pacientes reciben, los resultados obtenidos en
los tratamientos, y el impacto en salud de los programas®-2%. El
objetivo del estudio es presentar los resultados de las primeras
cohortes retrospectivas evaluadas en el centro dermatoldgico
sobre los resultados obtenidos en la atencion de los pacientes
en el programa institucional de leishmaniasis.

Materiales y métodos

Diseiio del estudio y poblacion

Se realiz6 un estudio descriptivo y retrospectivo en las cohor-
tes de pacientes tratados por leishmaniasis, atendidos duran-
te los aflos 2009 al 2018. Se evaluaron las caracteristicas epi-
demioldgicas, clinicas y los desenlaces de las intervenciones,
con un enfoque conceptual de estudios operacionales en un
programa de salud?*-2,

Criterios de elegibilidad. pacientes de cualquier edad, raza
y género con diagnoéstico confirmado de leishmaniasis cu-
tdnea o mucosa (diagndstico basado en criterios clinicos,
epidemioldgicos y de identificacion del parasito, siguiendo
las recomendaciones de la guia nacional e implementadas
en el centro)', con el primer ciclo de tratamiento comple-
to realizado en la institucion, independientemente del tipo
de tratamiento, e iniciado durante los afios 2009 al 2018. Se
excluyeron a quienes iniciaron el tratamiento, pero fueron
remitidos para continuar con el mismo en otra institucion.

Tratamientos farmacolégicos evaluados. A continuacion,
se describe el tipo de medicamento empleado en la institu-
cion para tratamiento, los mecanismos de accién y efectos
adversos mas frecuentes.

N-metilglucamina antimoniato o antimoniato de meglumina:
se emplea por via parenteral o intralesional, actUa principal-
mente sobre la forma amastigote del parasito Leishmania
dentro de los macréfagos del huésped, e interfiere con en-
zimas del metabolismo del paréasito, como la fosfofructoqui-
nasa, B-oxidacion de acidos grasos, entre otros. Se presentan
reacciones adversa locales en el sitio de aplicacién, gastroin-
testinales, generales, hepaticos, cardiovasculares, entre otros.

Miltefosina: Se emplea por via oral, y entre sus principales me-
canismos de accion se encuentra que Interfiere con la sintesis
de fosfolipidos, lo que altera la integridad de la membrana ce-
lular, comprometiendo la viabilidad del parasito y su muerte.
Los principales efectos adversos son gastrointestinales, pero
también se pueden presentar neuroldgicos y dermatoldgicos.

Pentamidina: Es de uso parenteral y su mecanismo de ac-
cion es Inhibir la incorporacion de nucledtidos en el ADN y
ARN del parasito, también puede interferir en la cadena de
transporte de electrones mitocondrial. Puede causar efectos
adversos hematoldgicos, metabdlicos, toxicidad pancreatica,
entre otros sistemas comprometidos.

Definiciones de respuesta al tratamiento

Para definir los tiempos de evaluacion y establecer cura ini-
cial o final, se siguieron los criterios definidos en la guia na-
cional 20235, que estan armonizados con los criterios inter-
nacionales para medir los desenlaces en los estudios clinicos
y observacionales?3,

En leishmaniasis cutdnea los criterios clinicos de curacion fue-
ron: epitelizacién total de la lesion y aplanamiento del borde
activo de la Ulcera, desaparicion de la induracién de la base,
cicatrizacion y desaparicion de la linfangitis en caso de que
hubiese ocurrido. Para la evaluacion se tuvo en cuenta la nor-
ma que estipula una disminucion en el 50% del tamafio de la
lesion para decidir si hubo mejoria. Lo anterior se ajusto a la
“regla de la mitad”, segun la cual, “en cada control el tamafio
de la lesion debe ser la mitad o menos de lo que media en el
control previo"512,

Para calcular el area de la lesion se asimila la lesion a un rec-
tangulo, (tomando las dos medidas mayores de la lesion), y se
realiza una multiplicacién (area del rectangulo = base por al-
tura)'>'2, Las valoraciones sobre los desenlaces clinicos de los
tratamientos se obtuvieron a partir de los conceptos definidos
por los médicos tratantes consignados en las historias clinicas.

Cura o mejoria cutdnea al término del tratamiento: criterios
de cura o mejoria al terminar el tratamiento.

Cura cutdnea inicial: cicatrizacién completa de la lesion a los
90 dias de haber iniciado tratamiento.

Curacion cutdnea definitiva: cicatrizacion completa de la le-
sién a los 180 dias de haber iniciado tratamiento.

Salida del programa: cura definitiva hasta los 360 dias de ha-
ber iniciado el tratamiento.

En leishmaniasis mucosa entre los criterios de curacién se
tuvieron en cuenta la involucion de las lesiones infiltradas
en mucosa nasal y en las demas mucosas comprometidas
(paladar blando, mucosa oral, laringe), titulos de IFl por de-
bajo de 1:16 (deseables mas no indispensables), biopsia sin
inflamacién ni parasitos (deseables mas no indispensables).
La respuesta clinica post tratamiento se verifica hasta com-
pletar 2 afios. En este periodo no debe haberse presentado
recidivas. Se considerd cura cutanea a los 180 dias, 360 dias
y a los 2 afios de haber iniciado tratamiento.

Otras definiciones que se tuvieron en cuenta fueron:
Pérdida de seguimiento o abandono: Que no se pueda verifi-
car el estado del paciente en los controles sucesivos.

Abandono al Control: Si el paciente completa el tratamiento
planeado, pero no regresa al control de los 90,180,360 dias y
hasta los 2 afios para leishmaniasis mucosa.
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Adherencia al tratamiento: Pacientes que cumplen con la
dosis indicada en el tiempo indicado en el primer ciclo de
tratamiento.

Reccion adversa a medicamentos (RAM). Es una respuesta no-
civay no intencionada a un medicamento, que ocurre a dosis
terapéuticas indicadas para profilaxis, diagndstico o el trata-
miento de enfermedades®. Para clasificar el tipo y la severi-
dad del evento adverso se empled la clasificacién SOC (siglas
en ingles de System Organ Class) y la nomenclatura de CTCA
versiéon 5.0 (sigla en inglés de Common Terminology Criteria
for Adverse Events) de noviembre 20173".

Recoleccion y manejo de la de informacién

La informacion fue recolectada por el equipo contratado
para tal fin, sin que participaran los médicos tratantes de los
pacientes, para evitar conflicto de intereses en la evaluacién
de los desenlaces y calidad del servicio. La informacion fue
obtenida a partir de las historias clinicas y otros registros del
programa de leishmaniasis. Una vez consolidada la informa-
cion en una base de datos en formato Microsoft Exel, version
97-2003, se reviso la calidad de la informacién y consistencia
de esta de manera independiente a quienes realizaron la re-
coleccion y digitacién de la informacién. Cuando se encon-
traron inconsistencia se verifico la informacién con la historia
clinica o las fuentes originales. Para establecer el desenlace
clinico de cura se seleccionaba una fecha cercana posterior al
tiempo definido de evaluacion.

Analisis estadistico

Fueron realizados usando Stata/SE, version 17. Las variables
cualitativas se expresaron en conteos y proporciones. Para el
analisis de las variables cuantitativas se calcularon las medi-
das de tendencia central (mediana) junto con las medidas de
dispersion.

Resultados

Caracteristicas epidemiolégicas y sociodemogrdficas de
la poblacion

Teniendo en cuenta las diferentes respuestas terapéuticas re-
lacionados con la edad referidas en la literatura, la primera
consideracién que se tuvo en cuenta para realizar los analisis
fue segmentar la poblacion en los grupos etarios <15, 15 a
59y > 59. Tabla 1.

El nUmero de casos que cumplieron con los criterios de se-
leccion del estudio fueron 575, de los cuales el grueso del
estudio se encontro en el grupo de los 15 a 59 afios repre-
sentando el 65%. De la poblacién estudiada 491 (85,4%) pa-
cientes presentaron la forma cutadnea exclusivamente y 84
(14,6%) tenian algin compromiso mucoso. En la poblacién
total predominé el sexo masculino con el 67%, rango (54-
71%), la mediana en la edad se encontré en 33 afos. El area
de ocurrencia del caso predominante para todos los grupos
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de edad fue la rural, provenientes principalmente de Cundi-
namarca, Santander y Tolima. Sin embargo, llama la atencién
que el sito de residencia reportado en el 76% de los casos
fuera Bogota D.C. El 73% contaban con registro de asegu-
ramiento en el sistema de salud, en el 13,5% no se encontré
informacion, y el otro 13% reportd no estar asegurado. El
39,6% reportd pertenecer al régimen contributivo y el 35,6%
al subsidiado. En la variable ocupacion, el 35,1% de los pa-
cientes no registraron informacion, y de los que reportaron,
las categorias de estudiante y hogar fueron los mas frecuen-
tes informados.

Caracteristicas clinicas

Para la presentacion de los resultados, el grupo de pacientes
analizados se dividioé en aquellos que presentaban solo leis-
hmaniasis cutanea y los que presentaban algin compromiso
mucoso. Las caracteristicas clinicas generales de los pacien-
tes con la forma cutanea se presentan en la Tabla 2.

La confirmacién parasitoldgica global en leishmaniasis cuta-
nea fue del 87,8%, siendo superior en los menores de 15 afios
con el 91,1% e inferior en los mayores de 59 afios. La evolu-
cion de las lesiones en el momento de la consulta fue de 3,6
meses con un minimo de menos de 1 mes y un maximo de
143,6 meses, siendo superior en los mayores de 59 afos. El
15% de los pacientes reportaron haber tenido antecedentes
de lesiones cutaneas similares a las del cuadro clinico actual,
y el 21,8% presentaron comorbilidades, siendo este factor
creciente con la edad de presentacion, llegando al 58,1% en
el grupo de los mayores de 59 afios. La forma predominante
de presentacién de la lesion fue la Ulcera con el 40,1%, pero
también se describieron placas ulceradas, nédulos, papulas
e inclusive cicatrices. El nimero de lesiones por paciente fue
de 1 a 2 en el 76% de los sujetos, que se considera leve,
y la localizacién predominante fue en miembros superiores
en el 46,2%, aunque un nimero importante presento lesio-
nes en la cara 28,9%, principalmente la poblacién pediatrica,
con el 41,6%. La mediana del area de las lesiones estimada
en pretratamiento, teniendo en cuenta todos los grupos de
edad fue de 575 (300-1.650) mm2, siendo mayor en los de
mas de 59 afos. El drea de las lesiones postratamiento fue
cero en el 79% de los pacientes, lo que indica que se obtuvo
cicatrizacion.

En la Tabla 3 se presentan las caracteristicas clinicas de los
pacientes con leishmaniasis mucosa, que corresponde con
84 (14,6%) pacientes. La confirmacion parasitoldgica se do-
cumento en el 54,8% de los pacientes. La mediana en la evo-
lucion de las lesiones hasta la primera consulta institucional
fue de 7,8 meses en un rango de 0,6 a 220,86, siendo el pe-
riodo superior en los mayores de 59 afios. En 32 (43,2%) pa-
cientes se encontrd informacion para la variable de antece-
dentes de cicatriz antigua. El 28,6% de los pacientes con leis-
hmaniasis mucosa presentaron alguna comorbilidad con un
porcentaje creciente a medida que avanza la edad, aunque
no se presentaron comorbilidades en el grupo pediatrico. La
mucosa en que predominé la afectacion fue la nasal con el
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas y epidemioldgicas de los pacientes

<=14 15-59 >= 60
Grupo edad; n (%)
109 (18,9) 373 (64,8) 93 (16,2)
Sexo, masculino; n (%) 71 (65,1) 264 (70,7) 50 (53,7) 385 (66,9)
Edad; Mediana (RIQ) 7 (4-10) 34 (22-46) 68 (64-73) 33 (18-51)
Tipo de leishmaniasis
Cuténea 101 (92,7) 316 (84,7) 74 (79,6) 491 (85,4)
Mucosa 8 (6,5) 57 (15,3) 19 (20,4) 84 (14,6)
Reporte Area de ocurrencia; n (%)
Centro poblado 7 (6,4) 57 (15,3) 17 (18,2) 81 (14,1)
Rural disperso 99 (90,8) 305 (81,7) 71 (76,6) 475 (82,6)
Departamento de ocurrencia; n (%)
Cundinamarca 136 (23,65)
Santander 81 (14,09)
Tolima 74 (12,87)
Boyaca 51(8,87) 423 (73,57)
Caldas 42 (7,30)
Meta 39 (6,78)
Otros 152 (26,43)
Departamento de residencia; n (%)
Bogota D.C 438 (76,2)
Cundinamarca 69 (12)
Tolima 16 (2,8) 543 (94,4)
Santander 12 (2,1)
Boyaca 8 (1,4)
Seguridad Social, n (%)
No 5 (4,6) 67 (17,9) 5(54) 77 (13,4)
Si 86 (78,9) 257 (71,6) 67 (72,0 420 (73,0)
Sin informacién 18 (16,5) 39 (10,7) 21 (22,6) 78 (13,6)
Tipo de seguridad social en salud, n (%)
Contributivo 228 (39,8)
Subsidiado 187 (35,5)
Sin informacién 78 (13,6)
No asegurado 77 (13,4)
Especial 5(0,9)
Tipo ocupacion, n= 376 (%)
Estudiante 44 (40,4) 33 (8,9) 0 77(13,4)
Hogar 0 38(10,2) 23 (24,7) 61(10,6)
Agricultor 0 32 (8,6) 25 (26,9) 54(10,1)
Sin informacion 62 (56,9) 117(31,4) 23 (24,7) 202(35,1)

92.9%, pero se encontré en otras mucosas como parpados
y genitales. En esa légica, los sintomas que predominaron
fueron obstruccidon nasal, rinorrea y epistaxis, siendo estas
presentaciones superiores al 60%.

Caracteristicas y efectividad de los tratamientos en
leishmaniasis cutanea

Entre las caracteristicas del tratamiento que se presentan en la
Tabla 4, se destacan que el 77% de los pacientes recibieron anti-
moniato de meglumina parenteral, y el 11,6% miltefosina. En los
antecedentes, el 11,2% refiri6 que habia recibido antimoniales

para la lesion actual y el 10,4% habia presentado leishmaniasis
cutanea previo al episodio evaluado. La dosis diaria recibida de
antimoniato de meglumina estuvo entre un minimo de 178,2
mg a un maximo de 2.025 mg, con una mediana de 1.215 mg,
dependiendo de la edad y el peso. La mediana del tiempo de
tratamiento con antimoniato de meglumina parenteral fue de
21 dias, con un rango entre los 2 a 57 dias, y para miltefosina
fue de 29 dias entre 8 y 62 dias. La mediana del nimero de dosis
supervisada con antimoniato de meglumina se encontré entre 3
y 4 dias dependiendo del grupo etario evaluado, con un minimo
de 1y un maximo de 10 supervisiones.
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes con leishmaniasis cutanea

<15 15-59 >59 Total
Grupo edad; n (%)

101 (20,6) 316 (64,4) 74 (15,1) 491 (85,4)
Confirmacién parasitolégica 92 (91,1) 280 (88,6) 59 (79,7) 431 (87,8)
Peso kg; Mediana (Min-Max) 23 (5-58) 69 (45 - 115) 58 (41 - 88) 224 (45,6)
Evolucion lesiones, meses; Mediana

. 3,3 (0,2-88,4) 3,5(0,2-143,7) 4,1 (0,5-73,4) 3,6 (0,2 - 143,7)

(Min-Max)
Antecedente de lesiones similares; 15 (14,9) 46 (14.7) 10 (13,5) 71(147)
n (%)
Comorbilidades; n (%) 10 (9,9) 54 (17,1) 43 (58,1) 107 (21,8)
Tipo de lesion en leishmaniasis cutanea n (%)
Ulcera 30 (29,7) 129 (40,8) 38 (51,4) 197 (40,1)
Placa ulcerada 40 (39,6) 122 (38,6) 27 (36,5) 189 (38,5)
Otras

31(30,7) 65 (20,6) 9(12,2) 105 (21,4)
(nddulo, papula, cicatriz)
Numero lesiones cutaneas, n (%)
1a2 75 (74,3) 246 (77,9) 56 (75,7) 377 (76,8)
3a4 17(16,8) 35(11,1) 8(10,8) 60 (12,2)
>4 9(8,9) 35 (11,1) 10 (13,5) 54 (11,0)
Mediana (Min-Max) 2 (1-5) 1(1-17) 2 (1-13) 1(1-17)
Localizacién lesion leishmaniasis cutanea, n (%)
Miembro superior 39 (38,6) 157 (49,7) 31 (41,9) 227 (46,2)
Miembro inferior 35(34,7) 107 (33,9) 34 (45,9) 176 (35,9)
Cara 42 (41,6) 78 (24,7) 22 (29,7) 142 (28,9)
Tronco 13 (12,9) 59 (18,7) 6 (8,1) 78 (15,9)
A lesi ta tratamient:

rea ‘esiones cutaneas pretratamiento | - 5q, 5463-1.050) | 750 (330-1.724,2) 945 (363- 1.800) 575 (300-1.650)

(mm2); Mediana (RIQ)

Con relacién a la efectividad de los tratamientos presentados
en la Tabla 5, para los pacientes tratados con antimoniato de
meglumina parenteral, encontramos al final del tratamiento
una tasa de cura del 91,2%, con una tasa de abandono del
15,6%. Para miltefosina la tasa de cura al finalizar el trata-
miento fue del 79,6%, el abandono del 5,3%, y la tasa de cura
global incluyendo todos los tratamientos fue del 88,9%, con
un abandono global de 14,1% en la misma fase.

A los 90 dias de haberse iniciado el tratamiento las tasas de
cura inicial global, con antimoniato de meglumina, y milte-
fosina fueron del 88,4%, 90% 80% respectivamente. Al tér-
mino de los 180 dias la tasa global de cura fue del 82,5%, y
el abandono al programa fue del 65%. Para antimoniato de
meglumina la tasa de cura final fue del 85,2%, para miltefosi-
na del 70%, y los abandonos para estos tratamientos fueron
del 62,4% y 47,4%, respectivamente. Los abandonos implican
gue no se logré definir el estado del paciente al término del
periodo evaluado, porque no continud los controles en la
institucion o no se tuvo informacién de haberlo continuado
en otra institucion.
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Caracteristicas y efectividad de los tratamientos en
leishmaniasis mucosa

El 88,1% de los pacientes recibieron antimoniato de meglu-
mina parenteral, el 32,14% refirid que habia recibido antimo-
niales para la lesion actual y el 28,57% habia presentado leis-
hmaniasis cutanea previo al episodio evaluado. La dosis diaria
recibida de antimoniato de meglumina estuvo entre un mini-
mo de 202,5 mg a un maximo de 2.025 mg, con una mediana
de 1.215 mg, dependiendo de la edad y peso. La mediana del
tiempo de tratamiento con antimoniato de meglumina paren-
teral fue de 29 dias, con un rango entre los 6 a 67 dias, y para
miltefosina fue de 34,4 dias entre 29 y 50 dias, tabla 6.

Con antimoniato de meglumina parenteral la mediana del
numero de dosis supervisadas fue de 4, con un minimo de 8
y un maximo de 4 dias, dependiendo del grupo etario eva-
luado. Con miltefosina la mediana de supervisiones fue de 4
y unrango entre 2 a 5.

A los 90 dias de haberse iniciado el tratamiento las tasas de
cura con antimoniato de meglumina, miltefosina y pentami-
dina fueron respectivamente del 48,7%, 66,7% y 50%; la tasa
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de abandono fue superior para antimoniato de meglumina
con el 44,6% e inferiores para miltefosina con el 0%, con pen-
tamidina del 50%, tabla 7.

Al término de los 180 dias de iniciado el tratamiento, las tasas
de cura con antimoniato de meglumina, miltefosina y pen-
tamidina fueron respectivamente del 44,6%, 50% y 50%; las
tasas de abandono fueron del 51,4%, 33,3% y del 50%, para
antimoniato de meglumina, miltefosina y pentamidina, res-
pectivamente. La tasa global de abandono del programa, a
los 2 afios de haberse iniciado el tratamiento, fue del 83,3 %.

Eventos adversos a los tratamientos

La frecuencia global de eventos adversos en la cohorte fue
del 67%, llegando al 81% en los pacientes tratados por leish-
maniasis mucosa (Tabla 8). El medicamento que mas produjo
efectos adversos fue miltefosina con el 76,2 %, seguido de
antimoniato de meglumina con el 71,9%. Sin embargo, todos
los efectos adversos generados con miltefosina fueron leves.
Para antimoniato de meglumina los efectos adversos leves
fueron el 69,5% y los moderados/severos fueron del 2%,
y se presentaron 2 muertes. Los sintomas generales como
dolores musculoesqueléticos, artralgias, cefalea, nduseas y
fiebre son los que se presentan con mas frecuencia en los
tratamientos, y las alteraciones de las pruebas pancreaticas
(amilasa) y hepaticas (transaminasas). También se presenta-
ron sintomas gastrointestinales (dolor abdominal, vomito y
diarrea) y reacciones cutaneas tipo rash.

Discusion
Conocer el desempefio de las intervenciones terapéuticas en

condiciones reales de implementacion (Real World Evidence,
en inglés), mas alla de las condiciones controladas de los es-

Tabla 3. Caracteristicas clinicas de los pacientes con leishmaniasis mucosa

tudios clinicos?33, es necesario para estimar el impacto de las
politicas publicas en la salud de las poblaciones. Sin embargo,
habitualmente los administradores de los servicios de salud y
los responsables de politicas se concentran en medir los insu-
mos Y los productos intermedios de los programas sin valorar
qué se ha logrado en términos de mejorar la salud de la pobla-
cion blanco, fin ltimo de la atencidn sanitaria?3436,

El presente estudio estima los desenlaces clinicos terapéuti-
cosy describe las caracteristicas de los pacientes atendidos en
condiciones habituales del servicio, siguiendo los estandares
definidos en las guias nacionales vigentes y documentos de
consensos internacionales, los cuales son implementados en
el centro dermatoldgico de referencia. Se consolidé informa-
cion de 10 afnos de atenciones en 575 pacientes incluidos, de
los cuales 85,4% (491) correspondia a leishmaniasis cutanea
y el 14,6% (84) a leishmaniasis mucosa. Es el primer estudio
que se realiza en el centro de referencia y hace parte de los
pocos en el pais que muestra desenlaces terapéuticos con el
primer ciclo de tratamiento, incluyendo todas las opciones
en condiciones de practica clinica habitual.

Entre las caracteristicas generales encontradas en la pobla-
cion, destaca la residencia de los pacientes que en un 76,2%
eran de Bogota D.C., que corresponde con el area de influen-
cia del centro, en contraste con la procedencia de los casos
que en un 96% eran de zonas rurales. Lo que puede indicar
un cambio en el perfil de las actividades de exposicién de
estos pacientes, relacionadas por ejemplo con actividades de
turismo o laborales, y podria sefialar un patréon no descrito
en los perfiles epidemioldgicos habituales, con consecuentes
acciones de prevencién que podrian enfocarse en el motivo
de estas migraciones locales. Otro hallazgo fue una elevada
proporcién de casos de la forma mucosa, superior a lo des-
crito en los reportes epidemioldgicos locales, en donde es

15-59 >= 60 Total
Grupo edad; n (%)

57 (67,9) 19 (22,6) 84 (14,6)
Peso kg; Mediana (Min-Max) 30.5 (10 - 67) 61(39-98) 63 (37 - 84)
Confirmacioén parasitolégica; n (%) 7 (87,5) 31 (54,4) 8 (42,1) 46 (54,8)
Evolucion lesiones, meses; Mediana (Min-Max) 4,4 (1,3 -53,5) 8,2 (0,6 - 125,6) 9,5 (0,7 - 220,8) 7,8 (0,6 - 220,8)
antecedente cicatriz antigua; n= 74 (%) 2 (28,6) 24 (46,2) 6 (40,0) 32 (43,2)
Comorbilidades; n (%) 0 15 (26,3) 9 (47,4) 24 (28,6)
Mucosa Afectada n (%)
Nasal 7 (87,5) 53(92,9) 18 (94,7) 78 (92,9)
Otros (Cavidad oral, labios, faringe, laringe, parpados, genitales) 1(12,5) 4 (7,0) 1(5,7) 6 (7,1)
Signos y sintomas, n (%)
Obstruccion 5 (62,5) 43 (75,4) 14 (73,7) 62 (73,8)
Rinorrea 4 (50) 43 (75,4) 14 (73,7) 61 (72,6)
Epistaxis 3(37,5) 37 (64,9) 12 (63,7) 52 (61,9)
Ulceracion 2 (25) 22 (38,6) 6(31,4) 30 (357)
Dificultad Respiratoria 3(37,5) 24 (42,1) 6 (31,6) 33(393)
Perforacion 1(12,5) 22 (38,6) 3(15,6) 26 (30,9
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Tabla 4. Caracteristicas de los tratamientos en leishmaniasis cutanea

<=14

Grupo edad; n (%)

101 (20,6)

15-59 >= 60 Total

316 (64,4) 74 (15,1) 491 (85,4)

Antecedente de recibir tratamiento por leishmaniasis cutanea

i | 12(11,8) | 31(98) |  8a08 | 51(10,39
Antecedente de haber recibido tratamiento con antimoniales para lesién actual

i | 15 (14,8) | 33 (10,4) | 7(9.4) | 55 (11,2)
Tipo medicamento

N- metil glucamina 73 (72,2) 267 (84,4) 38(51,3) 378 (76,9)
Miltefosina 20 (19,8) 21 (6,6) 16 (21,6) 57 (11,6)
Pentamidina 3(29) 8 (2,5) 13 (17,5) 24 (4,8)

Otro 5(4,9) 20 (6,3) 7(94) 32 (6,5)

Dosis/dia formulado en el 1er ciclo; mediana (min, max.) (mg)

N- metil glucamina 486 (178,2 - 1.482,3) 1.296 (810- 2.025) | 1.215(891-1.620)

Tiempo de tratamiento con el primer ciclo (dias) mediana (min, max.)

N- metil glucamina parenteral 21 (4 - 30) 21(5-57) 20 (2 - 29)

Miltefosina 29 (8 -62) 29 (21 - 35) 29 (15 - 48)

Numero de dosis supervisadas (dias) mediana (min, max.)

N- metil glucamina parenteral 3(2-10) 4(1-8) 3(1-5) 4(1-10)
Miltefosina 4(2-5) 4(1-5) 4(2-5) 4(1-5)

menor al 3%, y a nivel internacional menor al 5,5% (8,11). Lo
que puede deberse al caracter de centro de referencia de las
atenciones, en donde se manejan casos de elevada comple-
jidad, como lo es la forma mucosa. Entre las caracteristicas
consuetudinariamente similares reportadas a nivel nacional
se encontraron, el sexo predominantemente masculino, el
area nasal mas afectado en la forma mucosa, con sus sinto-
mas correspondientes, y en la forma cutanea el tipo de lesién
mas frecuente fue la Ulcera, con ubicacion predominante en
miembros superiores e inferiores®®.

De acuerdo con el nimero de lesiones, el tamafio de estas y
su distribucién, el grueso de nuestra poblacion coincide con
el perfil de pacientes que segln el lineamiento de la OPS
podria beneficiarse de tratamiento intralesional (de 1 a 2 le-
siones en el 76% de los casos adultos, de localizacion predo-
minante en miembros superiores e inferiores, y tamafio de
las lesiones con una mediana inferior a 945 mm?) (10,37). Lo
cual implica la necesaria adecuacion de los actuales estanda-
res en las instituciones prestadoras de servicios y estrategias
para su evaluacion, lo que a su vez delinea futuros estudios
operativos sobre desenlaces terapéuticos.

Las tasas de cura final encontradas para leishmaniasis cutanea
(a los 2180 dias de iniciado el tratamiento) para todos los ran-
gos de edad se ubicaron entre el 60% al 89%, siendo las tasas
para los tratados con miltefosina (70%) y en poblacion pedia-
trica (60%), las menores que se encontraron. Para leishmania-
sis mucosa las tasas de cura a los 180 dias estuvieron global-
mente entre el 67% al 92%, siendo las mas bajas con miltefosi-
na en los mayores de 59 afios (66,7%). Los resultados enfatizan
la gran variabilidad de efectividades reportadas en los pocos
estudios observacionales regionales realizados, y por lo tanto
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la necesidad de continuar monitorizando el desempefio de los
tratamientos en estudios operativos en los contextos locales
en donde se implementan los programas.

En Colombia, pocos estudios observacionales descriptivos en
condiciones de la practica clinica habitual han documentado
la efectividad al tratamiento en leishmaniasis cutanea y menos
aun en mucosa. Por ejemplo, Soto 2005 et al'®, quien recolectd
informacion de 163 pacientes con tratamiento completo entre
2004-2005, informd una tasa de cura del 92%. Sin embargo, no
presento los resultados por grupos de edad y tampoco espe-
cificd el tiempo de seguimiento para medir los desenlaces. En
otra serie de 226 casos en poblacion adulta militar colombiana
con leishmaniasis cutanea y tratados con antimoniato de me-
glumina, Soto et al 2005 encontrd una tasa de cura del 81%'.

A nivel regional, Llanos-Cuentas et al'® en el Peru realizd un
estudio observacional analitico para determinar los factores
asociados a la presencia de falla terapéutica con antimonia-
to de meglumina, en 119 pacientes con primer episodio de
leishmaniasis cutédnea y en el primer ciclo de tratamiento, re-
portando una efectividad del 75,6% (95% IC, 67,9%-83.5%) a
los 6 meses de seguimiento, y con el 96% de las fallas ocu-
rridas dentro de los primeros 3 meses de seguimiento. En
el estado de Mato Grosso Brasil, Alex Miranda Rodriguez et
al?® en una cohorte retrospectiva de 151 pacientes encontra-
ron efectividad al antimoniato de meglumina del 53% (95%
IC, 45% -60,8%). En un estudio descriptivo retrospectivo en
leishmaniasis mucosa en Brasil realizado por Amato, et al,?°
en pacientes entre los 13 a 90 afios, midieron la tasa de cura
hasta el afio de haber terminado tratamiento. De los 140 pa-
cientes incluidos, 64 pacientes terminaron el tratamiento con
antimoniato de meglumina y la tasa de cura fue del 78%.
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Tabla 5. Desenlaces clinicos con el primer ciclo de tratamiento en leishmaniasis cutanea

Grupo edad <=14 15-59 >= 60 Total
Curacion; % (n/N)
Global; % (n)
Curacion final del tratamiento 90,4 (85/94) 88,5 (231/261) 88,1 (59/67) 88,9 (375/422)
Curacion inicial (290 dias) 78,4 (40/51) 92,1 (117/127) 89,1 (33/37) 88,4 (190/215)
Curacion final (2180 dias) 67,4 (31/46) 86,9 (100/115) 87,9 (29/33) 82,5 (160/194)
N- metil glucamina parenteral
Curacién final del tratamiento 97,1 (67/69) 90,7 (195/216) 85,3 (29/34) 91,2 (291/319)
Curacion inicial (290 dias) 83,8 (31/37) 93,1 (95/102) 85,7 (18/21) 90 (144/160)
Curacién final (=180 dias) 75,7 (25/33) 87,9 (80/91) 88,8 (16/18) 85,2 (121/142)
Miltefosina
Curacion final del tratamiento 77,8 (14/18) 71,4 (15/21) 93,3 (14/15) 79,6 (43/54)
Curacién inicial (=90 dias) 66,6 (6/9) 81,8 (9/11) 90 (9/10) 80 (24/30)
curacion final (2180 dias) 60 (6/10) 72,7 (8/11) 77,7 (7/9) 70 (21/30)
Abandono; n (%)
Global N=101 N=316 N=74 N=491
Abandono final tratamiento 7(6,9) 55(17,4) 7(9,5) 69 (14,1)
Abandono (290 dias) 50 (49,5) 189 (59,8) 37 (50) 276 (56,2)
Abandono (2180 dias) 55 (54,5) 201 (63,6) 41 (554) 297 (60,5)
N- metil glucamina parenteral N=73 N=267 N=38 N=378
Abandono final tratamiento 4 (5,48) 51(19,10) 4 (10,53) 59 (15,61)
Abandono (290 dias) 36 (49,32) 165 (61,80) 17 (44,74) 218 (57,67)
Abandono (2180 dias) 40 (54,8) 176 (65,9) 20 (52,6) 236 (62,4)
Miltefosina N=20 N=21 N=16 N=57
Abandono final tratamiento 2 (10,0 0 1(6,3) 3(5,3)
Abandono (290 dias) 11 (55,0) 10 (47,6) 6 (37,5) 27 (47,4)
Abandono (2180 dias) 10 (50) 10 (47,6) 7 (43,8) 27 (47,4)

Tabla 6. Caracteristicas de los tratamientos para leishmaniasis mucosa

15-59 >= 60 Total

Grupo edad; n (%)

57 (67,8) 19 (22,6) 84 (14,6)

Antecedente de recibir tratamiento por leishmaniasis cutanea

Si | 2 (25) | 19 (33,3) 3(15,7) 24 (28,5)
Antecedente de haber recibido tratamiento con antimoniales para lesién actual

si | 3(37,5) | 19 333) 5(26,3) 27321)
Tipo medicamento; n (%)

N- metil glucamina 8 (100) 52 (91,2) 14 (73,6) 74 (88,1)
Miltefosina 0 3(52) 3(157) 6 (7,1)
Pentamidina 0 1(1,7) 1(5.2) 2(23)
Otro 0 1(1,7) 1(5,2) 2(3)

Dosis/dia formulado en el 1er ciclo; mediana (min, max.) (mg)

N- metil glucamina parenteral 619,65 (202,5 — 1.482,3) 1.296 (810 -1.984,5)

1.215 (810- 2.025)

1.215 (202,5- 2.025)

Tiempo de tratamiento con el primer ciclo; median (min, max.) (dias)

N- metil glucamina parenteral 28,5 (22 - 33) 29 (6 - 67) 27,5 (8 - 34) 29 (6 - 67)
Miltefosina 0 33 (29-39) 36 (29- 50) 34,4 (29 - 50)
Numero de dosis supervisadas; mediana (min, max.)

N- metil glucamina parenteral 5@2-5) 4(2-8) 4(2-6) 4(2-8)
Miltefosina 0 4(3-5) 42-4) 4(2-5)
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En personas mayores de 59 afos en la forma cutanea en-
contramos, sorprendentemente, las mayores tasas de cura
tanto con antimoniato de meglumina, como con miltefosina.
Esperdbamos unas tasas inferiores de acuerdo con la litera-
tura, en consonancia con la mayor tasa de comorbilidades
prevalentes del 58,1% en esta poblacion y el mayor tiempo
de evolucion de las lesiones tanto en cutdnea con medianas
de 4.1 meses, como en mucosa con 9.5 meses. La evolucion
de las lesiones medido desde el inicio de sintomas referidos
por el paciente hasta el diagndstico constituye un buen indi-
cador del acceso y de respuesta oportuna o no del sistema
de salud. Este resultado se constituye en una linea de base
para continuar haciendo monitoreos internos y comparacio-
nes con otras instituciones.

La poblacion pediatrica fue el grupo que presentd las ta-
sas mas bajas de curacion final en la forma cutdnea, espe-
cialmente con miltefosina. En la forma mucosa, aunque se
presentaron curas globales del 100%, los escasos pacientes
incluidos no permiten dar algun alcance. Las tasas mas bajas
de cura en leishmaniasis cutanea encontrados en la pobla-
cion pediatrica ha sido sefalado en la literatura. Por ejemplo,
en un importante estudio descriptivo retrospectivo multicén-
trico, a partir de registros institucionales, realizado en 10 cen-
tros de Brasil, Colombia, Per( y Bolivia, en poblacion infantil
menores a los 11 aflos, Maria del Mar Castro et al®®, encon-
traron tasas de cura en leishmaniasis cutanea inferiores a las
que reportamos para ambos grupos, y con amplios interva-
los de confianza. Es posible que el corte elegido en nuestro
estudio para la poblacion pediatrica que fue mayor al corte
de edad del estudio multicéntrico, y la heterogeneidad de la
procedencia de los casos de ese estudio, pudiera ser algunos
de los elementos que pueden explicar la diferencia de resul-
tados con los del presente estudio.

En cuanto a las RAM encontradas en el estudio, el tipo de
sintoma o signo, el sistema u 6rganos afectados por cada
intervencion terapéutica, fueron caracteristicas similares a las
descritas en poblaciones de ensayos clinicos, y los espera-
dos en los prospectos de los medicamentos, que en general
son de intensidad leve a moderado. Con respecto a la dis-
tribucién global de las RAM en la poblacion estudiada, se
encontré un gradiente creciente con el avance de la edad,
comenzando en los menores de 15 afios con el 43,12%, hasta
los mayores de 59 afios con el 74,2%. En adultos, las mayores
tasas se presentaron en la forma mucosa, posiblemente por
el mayor curso de tratamiento. Con relaciéon a los medica-
mentos, las mayores tasas de RAM se encontraron en el tra-
tamiento con miltefosina con el 76,2%, siendo en la mayoria
de los tratamientos de caracter leves (69,5%). No obstante,
los casos moderados y severos se encontraron Unicamente
con el tratamiento con antimoniato de meglumina parenteral
en un 2% de los tratados, inclusive presentdndose 2 muertos
en los mayores de 59 afios. El medicamento que menos pre-
sentd eventos adversos fue pentamidina. Estos datos estan
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alineados con lo referido en la literatura y reflejan la mayor
tasa de eliminacién del farmaco en nifios y comorbilidades
en adultos mayores®.

Ademas de los posibles problemas inherentes a los estudios
retrospectivos en términos de fuentes de informacion, cali-
dad de los datos registrados e inferencias, el estudio fina-
liz6 la recoleccion de la informacién en el 2023, fecha en la
cual aln estaban vigentes los lineamientos 2010 y 2018 del
Ministerio. Asi mismo, notamos que en el lineamiento 2023
del ministerio no hubo cambios sustanciales en cuanto a los
esquemas y lineas de manejo, si no precisiones con respecto
al tiempo de seguimiento para definir los desenlaces, lo que
no afectd los pardmetros que se habian estipulado.

No se contd con la identificacion de la especie infectante, de-
bido a que estas pruebas no estan implementadas de rutina
en el centro para las decisiones clinicas, posiblemente entre
otras razones, por su costo, por los requerimientos logisticos
y técnicos para el aislamiento e identificacion de las especies
de Leishmania, y por la falta de directrices claras desde el nivel
central para su implementacién y utilidad e impacto. Este es
uno de los aspectos que se deben trabajar a corto y mediano
plazo desde el nivel central, puesto que los lineamientos vi-
gentes de la OPS para los tratamientos se basan en conocer la
especie como criterio para definir conducta clinica®#9".

Las pérdidas durante el seguimiento pueden afectar las
medidas de efectividad del tratamiento, que podrian haber
sido subestimadas porque los pacientes curados posible-
mente regresan con menos frecuencia para seguimiento a
los servicios de salud, pero pueden encontrarse otros fac-
tores que no se logran identificar como barreras de acceso
o determinantes socioeconémicos. En este sentido encon-
tramos gran proporcion de pacientes que abandonaron los
controles, alcanzadndose tasas para leishmaniasis cutanea a
los 180 dias de iniciado el tratamiento del 60% y en mucosa
del 51%. Este hallazgo constituye un gran reto que justifica
focalizar esfuerzos e implementar estrategias para mitigarlo.
Por ejemplo, implementar encuestas para identificar factores
y estrategias que permitan subsanarlos. La gran cantidad de
abandonos que encontramos supera lo reportado por la Or-
ganizaciéon Panamericana de la Salud, quien informa que, en
el 38,5% de los casos no se tiene informacién sobre los des-
enlaces de los tratamientos en algunos paises de la regién’.
Y quien subraya la necesidad de implementar estrategias
para monitorizar y mejorar los seguimientos a la respuesta
a los tratamientos y la eficacia del estdndar de atencién, con
especial foco en las personas vulnerables o con mal pronos-
tico de una respuesta efectiva®.

A nivel nacional se proyecta la implementacion y monito-
rizacién de unos indicadores para medir desenlaces en sa-
lud, por lo cual este estudio contribuye a reflexionar sobre
la construccién de una linea de base que permita realizar
comparaciones con otros estudios y programas nacionales
o regionales.
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Tabla 7. Desenlaces terapéuticos con el primer ciclo de tratamiento en leishmaniasis mucosa

Grupo edad <=14 15-59 >= 60 Total
Curacion; % (n/N)
Global; % (n)
Curacion inicial (90-180 dias) 100 (4/4) 81,3 (26/32) 91,7 (11/12) 85,4 (41/48)
Curacion final (>180 dias) 100 (2/2) 92,9 (26/28) 81,8 (9/11) 90,2 (37/41)
N- metil glucamina parenteral
Curacion inicial (90-180 dias) 100 (4/4) 85,7(24/28) 88,9 (8/9) 87,8 (36/41)
Curacion final (>180 dias) 100 (2/2) 92,3 (24/26) 87,5 (7/8) 91,7 (33/36)
Miltefosina
Curacion inicial (90-180 dias) 333 (1/3) 100 (3/3) 66,7 (4/6)
Curacién final (>180 dias) 100 (1/1) 66,7 (2/3) 75 (3/4)
Abandono; n (%)
Global N=8 N=57 N=19 N=84
Abandono (90-180 dias) 4 (50) 25 (43,9) 7 (36,8) 36 (42,9)
Abandono (>180 dias) 6 (75) 29 (50,9) 8 (42,1) 43 (51,1)
N- metil glucamina parenteral N=8 N=52 N=14 N=74
Abandono (90-180 dias) 4 (50) 24 (46,2) 5(35,7) 33 (44,6)
Abandono (>180 dias) 6 (75) 26 (50) 6 (42,9 38 (51,4)
Miltefosina N=0 N=3 N=3 N=6
Abandono (90-180 dias) 0 0 0 0
Abandono (>180 dias) 0 2 (66,7) 0 2(333)

Tabla 8. Eventos adversos a los tratamientos

Grupo edad; n (%)

Tipo de enfermedad

<=14
109 (18,1)

15-59
373 (64.9)

>=60
93 (16.2)

Total
575 (100)

Cutanea 44 (43,5) 226 (71,5) 51 (68,9) 321 (65,3)
Mucosa 3(37,5) 47 (82,4) 18 (94,7) 68 (80,1)
Global 47 (43,1) 273 (73,1) 69 (74,2) 389 (67,6)
Medicamentos

N- metil glucamina, n = 452 34 (41,9) 245 (76,8) 46 (88,46) 325 (71,9)
Miltefosina, n = 63 11 (55,0) 20 (83,3) 17 (89,4) 48 (76,2)
Pentamidina, n = 26 1(333) 6 (66,6) 4 (28,5) 11 (28,5)
Otro, n = 34 1(20,0) 2 (9,5) 2 (25,0) 5(14,7)
Grado del evento adverso

Leve 46 (42,2) 269 (72,1) 62 (66,6) 377 (65,5)
Moderado-severo 10,9 4 (1,0) 5(53) 10(1,7)
Muerte 0 0 2.1 2(03)
Grado del evento con N- metil glucamina

Leve 33 (40,7) 241 (75,5) 40 (76,9) 314 (69,4)
Moderado-severo 1(1,2) 4(1,2) 4 (7,6) 9(1,1)
Muerte 0 0 2(3,8) 2(04)
Grado del evento Miltefosina

Leve 11 (55,0) 20 (83,3) 17 (89,5) 48 (76,2)
Grado del evento Pentamidina

Leve 1(33,33) 6 (66,7) 3(21,4) 10 (38,5)
Moderado-severo 0 0 1(7,14) 1(3,85)
Grado del evento otro

Leve 1(20,0) 2 (9,52) 2 (25,0) 5(14,7)
Signos y sintomas del evento adverso

Dolor musculoesquelético 9(8,2) 144 (38,6) 34 (36,5) 187 (32,5)
Artralgias 8(7,3) 143 (38,34 33 (35,4) 184 (32,0)
Cefalea 9(82) 138 (37,0) 27 (29,0) 174 (30,2)
Nauseas 12 (11,0) 90 (24,1) 22 (23,6) 124 (21,5)
Fiebre 9(82) 80 (21,4) 8(8,6) 97 (16,8)
Dolor abdominal 9(8,2) 48 (12,8) 18 (19,3) 75 (13,0)
Vomito 18 (16,5) 40 (10,7) 11(11,83) 69 (12)
Reacciones cutaneas 4 (3,6) 42 (11,2) 5 (5,38) 51 (8,87)
Diarrea 5 (4,5 39 (10,4) 5(5,38) 49 (8,52)
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