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RESUMEN

La fase larvaria del parasito Taenia solium puede enquistarse en el sistema nervioso central causando la neurocisticercosis,
que es la principal causa de epilepsia adquirida en los paises donde el parasito es endémico. Las zonas endémicas son
aquellas con presencia (o probable presencia) del ciclo vital completo de T. solium. En un metandlisis publicado en el
2010 se estimé que las lesiones de neurocisticercosis estaban presentes en las pruebas de diagnéstico por imagen en
29% (mediana) de los pacientes que presentaban epilepsia en zonas endémicas. La teniasis y la cisticercosis se consideran
la principal causa de muerte entre todas las enfermedades parasitarias transmitidas por alimentos; se ha estimado que
la carga de enfermedad era de aproximadamente 2,8 millones de afios de vida ajustados en funcién de la discapacidad
(AVAD) en el 2015. El impacto de la teniasis y la cisticercosis también abarca los costos econémicos en relacion con las
personas y los cerdos (los cerdos son el hospedador intermedio), y los costos sociales, ya que las personas con epilepsia
son objeto de discriminacién y estigmatizacion.

El parasito es mas prevalente en comunidades pobres y vulnerables donde los cerdos deambulan libremente, las personas
defecan al aire libre, el saneamiento basico es deficiente y la educacion para la salud es inexistente o insuficiente. La
enfermedad esta presente sobre todo en América Latina, Africa subsahariana y Asia.

Hay varias herramientas para el control de T solium. Una de ellas
es la quimioterapia preventiva (QP) dirigida contra la tenia adulta.
Otras herramientas se centran en el manejo de los cerdos, su
vacunacion y tratamiento, el saneamiento y la higiene, y la educacion
de la comunidad. Para el control de T. solium, se puede combinar
el uso de estas herramientas dentro del enfoque de Una salud, que
integra todos los sectores y las disciplinas pertinentes en la interfaz
ser humano-animal-ambiente para abordar la salud de una manera mas eficaz, eficiente o sostenible que la que podria
lograrse si no participaran todos los sectores involucrados.

Para lograr un control sostenido y mas
eficaz de Taenia solium, se debe utilizar un
enfoque de Una salud.

Justificacion y publico destinatario

El tratamiento de la teniasis por T solium mediante QP se considera una intervencion fundamental para el control de
T solium, ya que tiene un efecto inmediato en la reduccion del riesgo de transmisién de la neurocisticercosis. Sin embargo,
no existian recomendaciones sobre el uso de la QP para la teniasis por T. solium, y los directores de programas y otras partes
interesadas necesitaban informacion y orientacion actualizadas y claras. Estas directrices sobre la QP para el control de la
teniasis por T. solium se elaboraron para proporcionar esa orientacion. Las recomendaciones se dirigen a un publico amplio,
como responsables de la formulacion de politicas y sus asesores expertos, asi como el personal técnico y de programas de
las instituciones y organizaciones gubernamentales que participan en la planificacion, la implementacion, el sequimiento y
la evaluacion de los programas de QP para el control de T. solium para mejorar la salud publica.

Objetivos
Los objetivos de estas directrices son:

1. Proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia sobre la eleccion adecuada del farmaco y de la dosis para la
QP de T. solium en zonas endémicas.

2. Apoyar laelaboracion por parte de los Estados Miembros de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de estrategias
nacionales de QP para T. solium basadas en la evidencia.



3. Fundamentar una agenda de prioridades en materia de investigacion para que la nueva evidencia pueda contribuir
a reforzar las recomendaciones en cualquier revision futura de la directriz.

Estos objetivos estan en consonancia con el Plan de accion para la eliminacion de las enfermedades infecciosas
desatendidas y las medidas posteriores a la eliminacién 2016-2022;" la Iniciativa de la OPS para la eliminacién de
enfermedades: politica para aplicar un enfoque integrado y sostenible de las enfermedades transmisibles en la Regidn de
las Américas;? la nueva hoja de ruta de la OMS para las enfermedades infecciosas desatendidas 2021-2030,3 y apoyar y
contribuir a lograr la cobertura universal de salud para el 2030 y el objetivo 3.3 de los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

Métodos

Estas directrices se elaboraron de acuerdo con los métodos estandarizados mas recientes de la OMS para la elaboracion
de directrices.* El proceso de elaboracion de directrices de la OMS abarca: la planificacion; la evaluacion del alcance
y las necesidades; el establecimiento de un grupo de orientacién de la OMS sobre directrices y un grupo externo de
elaboracién de directrices; la formulacién de preguntas clave en el formato PICO (preguntas sobre poblacién, intervencién,
comparacion, resultado); el encargo de revisiones sistematicas; la formulacion de recomendaciones mediante el enfoque
de clasificacion de la evaluacion, elaboracién y valoracion de las recomendaciones (conocido como GRADE, por su sigla
en inglés); la redaccion de las directrices, y la planificacion de su difusion y aplicacion. Esta metodologia garantiza la
transparencia del vinculo entre la evidencia y las recomendaciones.

El proceso de elaboracién incluyé la participacion de cinco grupos que ayudaron a guiar el proceso y contribuyeron en
gran medida al mismo: el Grupo de Orientacion de la OMS sobre Directrices, el Equipo de Revision Sistematica, el Grupo
de Elaboracion de las Directrices, el Grupo de Examen Externo y el Comité de Examen de Directrices de la OMS. Los
papeles y las funciones se describen en el Manual para la elaboracion de directrices de la OMS, cuya version en inglés
es del 2014.

La evidencia que ha fundamentado la formulacion de las recomendaciones se basa en una revision sistematica realizada
como parte del proceso de elaboracidn de estas directrices. En la revision sistematica se evaluaron las siguientes preguntas
de investigacion:

1. ¢Se debe utilizar la quimioterapia preventiva con niclosamida (NICL), prazicuantel (PZQ) o albendazol (ALB), en
cualquier dosis o frecuencia, frente a la ausencia de quimioterapia preventiva, para el control de la teniasis por
T. solium en la poblacion en zonas donde es endémica?

2. Enlos nifios en edad escolar de zonas donde T. solium y los helmintos transmitidos por contacto con el suelo son
coendémicos, ;se podria administrar simultdneamente la quimioterapia preventiva para estos parasitos?

Cuando fue necesario, también se buscé evidencia complementaria de datos de investigacion y vigilancia. Asimismo,
se revisé la informacion y la orientacion preexistentes de la OMS pertinentes al control de la teniasis por T. solium, las
helmintiasis transmitidas por contacto con el suelo y la esquistosomiasis.

Los miembros del Grupo de Elaboracién de las Directrices formularon las recomendaciones tras considerar el balance
entre beneficios y dafios, la certeza de la evidencia, los valores y las preferencias, las implicaciones en cuanto a los
recursos, la viabilidad de la implementacién de la intervencién, el impacto en la equidad, la aceptabilidad para las partes
interesadas, y si el problema era una prioridad.

! Organizacion Panamericana de la Salud. Plan de accion para la eliminacion de las enfermedades infecciosas desatendidas y las medidas posteriores a la eliminacion 2016-2022. CD55/15
[Internet]. Washington, D. C.: OPS; 2016 [dltima consulta: 25 de marzo del 2021]. Disponible en: https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2016/CD55-15-s.pdf.

? Organizacion Panamericana de la Salud. Iniciativa de la OPS para la eliminacion de enfermedades: politica para aplicar un enfoque integrado y sostenible de las enfermedades transmisibles
en la Region de las Américas. CE164/16 [Internet]. Washington, D. C.: OPS; 2019 [Gltima consulta: 25 de marzo del 2021]. Disponible en: https:/iris.paho.org/handle/10665.2/51388.

3 Organizacion Mundial de la Salud. Poner fin a la desatencion para alcanzar los objetivos de desarrollo sostenible: Una hoja de ruta para las enfermedades tropicales desatendidas
2021-2030. Licencia: CC BY NC SA 3.0 IGO. Ginebra: OMS; 2020 [ultima consulta: 25 de marzo del 2021]. Disponible en: https:/apps.who.int/iris/handle/10665/332421.

* Organizacion Mundial de la Salud. OMS - Manual para la elaboracién de directrices, 2.7 edicion. [Internet]. Ginebra: OMS; 2015 [tltima consulta: 25 de marzo del 2021]. Disponible en:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/254669.
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Recomendaciones

Las recomendaciones de esta primera edicion de las Directrices sobre la quimioterapia preventiva para el control de la
teniasis por Taenia solium son condicionales, dado que la certeza de la evidencia disponible es muy baja.

Las recomendaciones incluyen una seleccion de tres farmacos: niclosamida, prazicuantel y albendazol. La eleccién del
farmaco por parte de cada pais depende de diferentes factores, como la presencia concomitante de otras enfermedades
endémicas, la disponibilidad del farmaco, la aceptabilidad, la asequibilidad y la viabilidad de su uso. En el apartado de
consideraciones relativas a la implementacion se ofrecen mas detalles sobre la eleccion del farmaco.

Recomendacion 1

Se sugiere la quimioterapia preventiva con niclosamida en dosis de 2 g (dosis ajustada para la poblacion infantil) como
intervencion de salud publica para el control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las zonas donde es endémica.

Recomendacién condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

Recomendacion 2

Se sugiere la quimioterapia preventiva con prazicuantel en dosis de 10 mg/kg de peso corporal como intervencion
de salud publica para el control de la teniasis por Taenia solium en la poblacién de las zonas donde es endémica,
asegurandose de que haya un sistema de notificacion con vigilancia activa de los eventos adversos neurolégicos y
derivacion médica en caso de producirse tales eventos.

Recomendacién condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

Recomendacion 3
Sino se dispone de otra alternativa:

La quimioterapia preventiva con albendazol en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos se podria
considerar una intervencion de salud publica para el control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las
zonas donde es endémica, Unicamente si hay un sistema de notificacion con vigilancia activa de los eventos adversos
neuroldgicos y derivacion médica en caso de producirse tales eventos.

Recomendacion condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

Contexto de la recomendacion 4: Se trata de una recomendacién operativa para promover sinergias con otros programas
de salud publica basados en la QP. Se aplica cuando las autoridades de salud han decidido llevar a cabo la QP para la
teniasis en toda una comunidad, y ya se estd implementando en esa comunidad un programa antihelmintico en las
escuelas usando una dosis Unica de 400 mg de ALB. Obsérvese que la QP para la teniasis se recomienda para toda la
comunidad (véase la consideracion para la implementacion 1) y que las escuelas solo se mencionan como una de las
plataformas para proporcionar esta intervencion.

Si se utiliza ALB en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos en la QP para el control de la teniasis por
T. solium, el esquema también es eficaz para las HTS. En el caso de programas escolares en los que se administra PZQ en
dosis de 40 mg/kg para la esquistosomiasis y ALB en dosis de 400 mg para las HTS, no es necesario afiadir un tratamiento
adicional para la teniasis en esos nifios, pues ya estan cubiertos por el PZQ para la esquistosomiasis.



Recomendacion 4

En los nifios en edad escolar de zonas donde las parasitosis por Taenia soliumy por helmintos transmitidos por contacto
con el suelo son coendémicas, se puede considerar la administracion simultanea de prazicuantel para la teniasis

(10 mg/kg) y de albendazol para las helmintiasis transmitidas por contacto con el suelo (dosis Unica de 400 mg) a fin de
promover sinergias operativas, asegurandose de que haya un sistema de notificacion con vigilancia activa de los eventos
adversos neuroldgicos y derivacion médica en caso de producirse tales eventos.

Recomendacion condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

El Grupo de Elaboracién de las Directrices también considerd, en nifios en edad escolar de zonas donde las parasitosis
por T. soliumy por HTS son conendémicas, la posible combinacién de NICL para la teniasis y ALB para las HTS (dosis Unica
de 400 mg). Si bien el Grupo de Elaboracion de las Directrices consider6 que la combinacion era probablemente segura
debido a la escasa absorcion de la NICL, la evidencia para hacer una recomendacion era insuficiente.

Consideraciones respecto a determinados grupos

Para obtener mas informacién sobre las consideraciones respecto a determinados grupos, constltese la seccién 4.

\
Poblacién infantil
1. Ladosis de niclosamida debe ajustarse para los menores de 6 afios.
2. Elalbendazol administrado en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos para la teniasis no debe
utilizarse en nifios que pesen menos de 30 kg.
Personas con sintomas compatibles con neurocisticercosis o cisticercosis subcutanea
3. Las personas con sintomas compatibles con neurocisticercosis (definidos como antecedentes de cefalea intensa o
grave y progresiva, convulsiones de causa desconocida o epilepsia), o las personas con cisticercosis subcutanea,
deben ser excluidas de la QP con albendazol o prazicuantel. Sin embargo, es importante tener presente que la
exclusion de personas basada en los sintomas no elimina necesariamente el posible riesgo de precipitar sintomas
neuroldgicos en las personas que tienen una neurocisticercosis asintomatica en el momento del tratamiento.
Embarazo
4. Las embarazadas (incluidas las adolescentes) que se encuentren en el primer trimestre de embarazo, o las mujeres
en las que se sospeche un embarazo (es decir, en la fase inicial del embarazo), deben ser excluidas de la QP para la
teniasis con cualquier farmaco.
\- J

Consideraciones relativas a la implementacion

Para obtener mas informacion y la justificacion de las consideraciones relativas a la implementacion, consultese la seccion 4.

Alcance de la quimioterapia preventiva
1. Se debe considerar la QP para la teniasis para toda la comunidad.
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~

Alimentos y bebidas

2. El prazicuantel y el albendazol para la teniasis no deben administrarse con alimentos (de ser posible, se
deben administrar cuando hayan transcurrido al menos dos horas desde la ultima comida y 30 minutos
antes de la siguiente).

3. El prazicuantel y el albendazol para la teniasis no deben administrarse con jugo de pomelo.

Eleccion del farmaco

4. Al elegir el farmaco que se utilizara en la QP para la teniasis se debe considerar la presencia
concomitante de otras enfermedades endémicas que podrian beneficiarse de la QP.

5. Laeleccion del farmaco también depende de su disponibilidad, aceptabilidad, asequibilidad y de la
viabilidad de su uso. Algunos farmacos para la teniasis por T. solium estan disponibles a través de la OMS.

6. La eleccion del farmaco para la QP de la teniasis debe basarse en el mapeo epidemioldgico de los casos
a partir de los datos de vigilancia en animales (es decir, cisticercosis porcina) y en el ser humano.

Eventos adversos y notificacion

7. Se debe realizar la vigilancia activa de los eventos adversos durante al menos tres dias después de
la QP de la teniasis con prazicuantel o albendazol (es decir, tres dias después de la Ultima dosis) y, a
continuacion, una vigilancia pasiva durante al menos siete dias mas.

8. Es necesario capacitar al sistema de atencion de salud a nivel comunitario en materia de reconocimiento,
notificacion y manejo de los efectos secundarios neuroldgicos. Se deberia incluir como colaboradores al
programa nacional sobre la epilepsia y otras iniciativas relacionadas con la epilepsia.

9. Se necesitan procedimientos sistematicos de obtencion de datos para la notificacion estandarizada de la
cobertura de la QP. La notificacién debe hacerse de forma desglosada, como minimo segn la edad y el sexo.

Mensajes para la comunidad

10. La QP con cualquier farmaco debe ir acompafiada de la informacion, educacién y comunicacion
pertinentes sobre los eventos adversos, asi como de mensajes sobre el agua, el saneamiento y la higiene,
especialmente en relacion con la eliminacion segura de las heces.

Provisién de la QP

11. La QP se puede proporcionar en centros comunitarios, centros de salud, escuelas u otros entornos
apropiados, y puede integrarse con otras intervenciones de salud publica.

\- J

Agenda de investigacion para apoyar actualizaciones futuras

Las prioridades en materia de investigacion para apoyar actualizaciones futuras de estas directrices se detallan en la
seccion 5 e incluyen temas sobre el diagnéstico, la implementacion y provision de la QP, su eficacia y seguridad, y la
evaluacion del valor y de la aceptabilidad de la QP para T. solium.

Los umbrales para iniciar la QP para la teniasis por T. solium, asi como la frecuencia de la QP para la teniasis como parte
de un programa de control de T. solium, y los criterios para detener la QP, son todos elementos muy importantes, pero
fuera del propdsito de estas directrices, y no fue posible incluirlos ya que la evidencia de la investigacién era insuficiente.
Se incluyen en el punto nimero 3 de la agenda de investigacion.



1. Introduccion

Taenia solium es un helminto parasito zoondtico que infesta casi exclusivamente al ser humano y al cerdo. Produce teniasis
(en su forma adulta de tenia intestinal en el ser humano) asi como también cisticercosis (en su forma de metacestodo en
los tejidos del hospedador, en el ser humano y en el cerdo). Este parasito esta presente sobre todo en comunidades de
escasos recursos de América Latina, Africa subsahariana y Asia oriental, meridional y sudoriental, donde los cerdos suelen
deambular libremente, las personas todavia defecan al aire libre, el saneamiento bésico es deficiente y la educacién para
la salud es limitada (7-4).

La cisticercosis que afecta al sistema nervioso central se conoce como neurocisticercosis y es la enfermedad humana
mas importante causada por T. solium. La neurocisticercosis es la principal causa de epilepsia adquirida en los paises
de ingresos bajos (5). La epilepsia es una de las enfermedades neuroldgicas mas comunes y afecta aproximadamente
a 50 millones de personas de toda edad a escala mundial (6). En un metanalisis publicado en el 2010, se estimé que
las lesiones por neurocisticercosis estaban presentes en las pruebas de diagnéstico por iméagenes aproximadamente
en 30% de los pacientes con epilepsia en las zonas donde T. solium era endémico (7). En algunos casos excepcionales,
se ha encontrado que la proporcion de neurocisticercosis en las personas con epilepsia alcanza el 57% y hasta el 70%
(8 comunicacion interna de la OPS). Ademas de convulsiones, la neurocisticercosis puede causar hidrocefalia, que
puede ser mortal si no se trata. La teniasis y la cisticercosis se consideran la principal causa de muerte entre todas las
enfermedades parasitarias transmitidas por los alimentos; en el 2015, se estimé que la carga de enfermedad debida a |a
cisticercosis era de aproximadamente 2,8 millones de afios de vida ajustados en funcion de la discapacidad (AVAD) (9).
Sin embargo, es posible que esta cifra sea una subestimacién dado que los datos disponibles de estudios de neuroimagen
que son necesarios para el diagnostico son insuficientes. El impacto de la teniasis y la cisticercosis también abarca los
costos econdmicos en relacion con las personas y los cerdos (70-15), y los costos sociales, ya que las personas con
epilepsia son objeto de discriminacion y estigmatizacion.

El ciclo vital de T solium incluye al cerdo como hospedador intermedio (figura 1). T. solium se adquiere cuando las
personas comen carne de cerdo infestada, cruda o poco cocinada, que contiene cisticercos viables (la forma larvaria)

Figura 1. Ciclo de vida de Taenia solium
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de T solium. Estos cisticercos se convierten en una tenia adulta dentro del intestino humano. La infestacion causada
por la tenia adulta se denomina teniasis. La teniasis por T. solium suele ser asintomatica o se caracteriza por sintomas
intestinales leves e inespecificos, como dolor abdominal, nduseas, diarrea o estrefiimiento.

La cisticercosis es una enfermedad causada por la infestacion con los quistes larvarios de T. solium en cerdos o en
seres humanos. Los cerdos se infestan al ingerir huevos de tenia o proglétides liberadas en las heces de un ser humano
infestado con una tenia. Los seres humanos contraen la cisticercosis al ingerir huevos de T. solium por via fecal-oral, o
al tomar alimentos o agua que han sido contaminados por las heces de personas infestadas por T. solium. Los huevos
ingeridos se convierten en larvas, que pueden enquistarse en los mdsculos, la piel, los ojos y el sistema nervioso central.
A veces, las personas pueden tener simultaneamente teniasis y cisticercosis si han sido infestadas tanto por la forma
larvaria como por los huevos de T. solium. Los cerdos no suelen mostrar signos clinicos, aunque en investigaciones
recientes se indica que algunos cerdos altamente infestados pueden tener convulsiones (176). La cisticercosis porcina,
no obstante, puede reducir el valor de los cerdos y de la carne de cerdo y, a menudo, da lugar a la condena total de la
canal porcina tras la inspeccion de la carne (17). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera que la teniasis y
la cisticercosis causadas por T. solium son enfermedades tropicales desatendidas. Las zonas donde T. solium es endémico
son aquellas con presencia (o probable presencia) del ciclo vital completo de T. solium (3, 18).

Se pueden utilizar diversas estrategias para el control de T solium (19, 20). En la consulta de expertos de la OMS sobre las
infestaciones por trematodos transmitidas por los alimentos y la teniasis y la cisticercosis, celebrada en Vientiane (Republica
Democratica Popular Lao), se sefialé que las mejores opciones para la prevencién y el control sostenibles son (19):

Intervenciones fundamentales de “impacto rapido”:
tratamiento de la teniasis humana;
tratamiento y vacunacién masivos de los cerdos.
Medidas de apoyo:
educacion para la salud comunitaria;
mejora del saneamiento: fin la defecacion al aire libre.
Medidas que requieren cambios sociales mas fundamentales:
mejora de la cria de los cerdos: ausencia de cerdos deambulando libremente;
mejora de la inspeccion, el control y la manipulacién de la carne de cerdo.

El tratamiento de la teniasis por T. solium se considera una intervencion fundamental ya que tiene un efecto inmediato
en la reduccion del riesgo de transmisidn de la neurocisticercosis. Sin embargo, el tratamiento de la teniasis es solo un
componente de un programa integral de control de T. solium. Para lograr un control sostenido y mas eficiente de T. solium
se debe usar un enfoque basado en Una salud, que integre todos los sectores y las disciplinas pertinentes en la interfaz
entre el hombre, el animal y el medioambiente, incluidas la salud publica y la sanidad animal (21).

Los programas de quimioterapia preventiva (QP) pueden utilizarse
como intervencién de salud publica cuando tienen niveles aceptables
herramienta eficaz para el control de la de eficacia y seguridad, y pueden ampliarse para llegar a un gran
teniasis. Sin embargo, para lograr un control nimero de personas infestadas o en riesgo de infestacion, logrando

sostenido y eficaz de T solium, se debe niveles de cobertura altos (22).

utiizar un enfoque de Una salud. Lla estrategia de QP puede implementarse de tres maneras:

1) administracion masiva de medicamentos (AMM): administracion

de QP a intervalos regulares, independientemente del estado de

infestacion, a las personas que retnan los criterios en comunidades de zonas geograficas a las que se haya calificado

como zonas en riesgo; 2) quimioterapia dirigida: administracion de QP a intervalos regulares solo a grupos en riesgo

especificos, y 3) quimioterapia selectiva: administracién de QP a personas sometidas a pruebas de tamizaje de la
infestacion por tenias que hayan tenido un resultado positivo.

La quimioterapia preventiva puede ser una



Varios antihelminticos han demostrado su eficacia en el tratamiento de la teniasis y se utilizan actualmente en
diferentes contextos (23). Entre ellos se encuentran la niclosamida (NICL), el prazicuantel (PZQ) y el albendazol (ALB).
Todos son farmacos de uso comun incluidos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS (21.2 lista,
2019) como antihelminticos intestinales (24). El PZQ en dosis de 40 mg/kg se utiliza en la QP para el control de la
esquistosomiasis, la clonorquiasis y la opistorquiasis (25, 26). EI ALB se utiliza de forma sistematica en los programas
de AMM y de QP dirigida para controlar las parasitosis por helmintos transmitidos por contacto el suelo (HTS) (27) en
una dosis unica de 400 mg. Sin embargo, se desconocen el farmaco y la dosis dptimos que se deben utilizar en la QP
para el control de T. solium. Las directrices de la FAQ, la OMS y la OIE para la vigilancia, la prevencién y el control de la
teniasis y la cisticercosis (28), publicadas en el 2005, no incluyen recomendaciones, no utilizaron el enfoque GRADE para
la elaboracion de directrices ni se basaron en revisiones sistematicas de la evidencia. No existen recomendaciones
para el uso de la QP para la teniasis por T. solium. Los directores de programas y todas las partes interesadas necesitan
informacion clara para poder seleccionar el farmaco adecuado para cada contexto, asi como orientacion sobre las
consideraciones relativas a la implementacion, el sequimiento y la evaluacion. Estas directrices sobre la QP para el
control de la teniasis por T. solium se elaboraron especificamente para proporcionar esa orientacion.

Hay que tener en cuenta que el tratamiento de la neurocisticercosis es un tema aparte, complejo y especializado, que
va mas alla de los objetivos de estas directrices. La OMS ha elaborado otras directrices para el tratamiento clinico de
la neurocisticercosis por T. solium (29).

Los objetivos de estas directrices son:

1. Proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia sobre la eleccion adecuada del farmaco y la dosis para la QP
para T. solium en las zonas endémicas.

2. Apoyar la elaboracién por parte de los Estados Miembros de la OMS de estrategias nacionales de QP para T. solium
basadas en la evidencia.

3. Servir de base para una agenda de prioridades de investigacion para que la nueva evidencia pueda contribuir a
recomendaciones mas firmes en una revisién futura de estas directrices.

Estos objetivos estan en consonancia con el Plan de accion para la eliminacion de las enfermedades infecciosas
desatendidas y las medidas posteriores a la eliminacion 2016-2022, aprobado por el Consejo Directivo de la OPS en
la resoluciéon CD55.R9 (30); la Iniciativa de la OPS para la eliminacion de enfermedades: Una politica para un enfoque
integrado y sostenible de las enfermedades transmisibles en la Region de las Américas, que establece las metas de
eliminacion, para el 2030, de mas de 30 enfermedades transmisibles, incluida la eliminacion de T. solium como problema
de salud publica (37); la nueva Hoja de ruta para las enfermedades tropicales desatendidas 2021-2030 (32), que fue
aprobada por la 73.? Asamblea Mundial de la Salud en noviembre del 2020, y apoyar y contribuir a lograr la cobertura
universal de salud para el 2030 y el objetivo 3.3 de los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

Estas directrices ofrecen recomendaciones basadas en la evidencia sobre la QP para la teniasis por T solium en la
poblacién humana en zonas donde es endémica. Se incluyen tres antihelminticos comerciales que han demostrado su
eficacia en el tratamiento de la teniasis: niclosamida (NICL), prazicuantel (PZQ) y albendazol (ALB). Las recomendaciones
que se presentan en estas directrices se basan en la consideracién de la evidencia incluida en una revision sistematica
de ensayos controlados aleatorizados (ECA) y otros tipos de ensayos y estudios, asi como en los conocimientos técnicos
y la experiencia del Grupo de Elaboracién de las Directrices, el Grupo de Orientacion sobre Directrices y el Grupo de
Examen Externo (anexo 1). Las directrices pretenden apoyar la formulacion de estrategias nacionales de QP basadas en
la evidencia para el control de T. solium.
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Los resultados de interés que se consideraron cruciales para la toma de decisiones fueron los siguientes:

Tasa de infestacion por T. solium (teniasis), incluidas:
la tasa de curacion (%), que es un indicador de la eficacia de un farmaco; y

la reduccidn relativa de la prevalencia (%), que es un indicador de la efectividad del farmaco en los programas de
QP. En ello influiran otros factores como la cobertura de la poblacidn, el periodo de seguimiento y el muestreo.

Riesgo de efectos secundarios, como:

efectos secundarios graves, incluidos efectos secundarios neurolégicos como convulsiones o cefaleas intensas, que
pueden ser un signo de exacerbacion de una neurocisticercosis no diagnosticada o latente;

efectos secundarios leves o moderados.

Otros resultados que se tuvieron en cuenta al elaborar las recomendaciones fueron: el periodo de observacién de los
efectos secundarios; los costos y la costo-efectividad; la viabilidad; los valores y las preferencias de las personas que viven
en zonas donde T. solium es endémico, y el impacto en la equidad.

Al considerar las recomendaciones relacionadas con el tratamiento simultaneo de la teniasis por T soliumy las HTS en
nifios en edad escolar, se consideraron dos resultados adicionales: la tasa de infestacion por HTS y el riesgo de efectos
secundarios debido a la administracion o toma simultanea de dos medicamentos.

Las preguntas clave y los resultados que guiaron la revision de la evidencia, y la sintesis para las recomendaciones de
estas directrices, se detallan en la seccion 2.

Las recomendaciones de estas directrices estan dirigidas a un publico amplio, que abarca a los responsables de la
formulacion de politicas y sus asesores expertos, asi como al personal técnico y de programas de las instituciones y
organizaciones gubernamentales que participan en la planificacion, la implementacion, el seguimiento y la evaluacion de
los programas de QP para el control de T. solium con el fin de mejorar la salud publica.

También pretenden servir de guia a los investigadores y a aquellos interesados en los resultados de la investigacion para
abordar las brechas de la evidencia que limitan la formulacion de recomendaciones firmes.

La Organizacion Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de la Salud son los tnicos financiadores de estas
directrices. No se solicité ni uso ninguna otra fuente de financiamiento externa, ya fuera de asociados técnicos bilaterales
o de la industria.



2. Métodos utilizados para formular las recomendaciones

Estas directrices se elaboraron de acuerdo con los métodos estandarizados mas recientes de la OMS para la elaboracion
de directrices (33). El proceso de elaboracion de directrices de la OMS abarca: la planificacion; la realizacion de una
evaluacion del alcance y las necesidades; el establecimiento de un Grupo de Orientacion interno de la OMS sobre
directrices y un Grupo de Elaboracion de las Directrices externo (véase el anexo 1); la formulacién de preguntas clave en
el formato PICO (preguntas sobre poblacién, intervencién, comparacion, resultado); el encargo de revisiones sistematicas;
la formulacion de recomendaciones mediante el método GRADE (clasificacion de la evaluacion, elaboracion y valoracion
de las recomendaciones); la redaccion del documento de directrices, y la planificacion de su difusion y aplicacion. Esta
metodologia garantiza la transparencia del vinculo entre la evidencia y las recomendaciones.

El proceso de desarrollo incluy6 la participacion de cinco grupos principales que ayudaron a guiar el proceso general
y contribuyeron en gran medida al mismo: el Grupo de Orientacion de la OMS sobre Directrices, el Equipo de Revision
Sistematica, el Grupo de Elaboracién de las Directrices, el Grupo de Examen Externo y el Comité de Examen de Directrices
de la OMS. Los papeles y las funciones se describen en el Manual para la elaboracion de directrices de la OMS (33).

Grupo de Orientacion de la OPS/OMS sobre Directrices

El Grupo de Orientaciéon de la OPS/OMS sobre directrices se encargd de la coordinacién general del proceso de
elaboracién de las directrices. Las tareas de este grupo incluyeron el bosquejo del alcance de las directrices y
la preparacion de la propuesta de planificacion, la formulacion de las preguntas clave, el encargo de la revision
sistematica, la identificacion de posibles miembros para el Grupo de Elaboracion de las Directrices y el Grupo de
Examen Externo, la obtencion de las declaraciones de intereses de los miembros del Grupo de Elaboracién de las
Directrices y el Grupo de Examen Externo, la organizacion de las reuniones del Grupo de Elaboracién de las Directrices,
la gestion de cualquier conflicto de intereses, la presentacion de la propuesta de planificacion finalizada al Comité de
Examen de Directrices, la revision del documento final de las directrices y su envio al Comité de Examen de Directrices
para su revision y aprobacion.

Equipo de Revision Sistematica

El Equipo de Revision Sistematica realizo la revision sistematica, evalué la calidad de |a evidencia para cada resultado
importante utilizando el método GRADE, y redact6 los marcos GRADE de la evidencia a la decision. También organizd
las encuestas para la votacion con el fin de llegar a un consenso sobre los marcos GRADE de la evidencia a la decision,
siempre que fuera pertinente.

Grupo de Elaboracion de las Directrices

El Grupo de Elaboracion de las Directrices estuvo formado por 19 miembros, entre los cuales habia expertos externos,
directores de programas nacionales de enfermedades infecciosas desatendidas de paises donde T. solium es endémico
y partes interesadas de cinco de las seis regiones de la OMS (no se incluy6 la Region del Mediterraneo Oriental, ya que la
enfermedad no es un problema de salud publica en esa region). El Grupo de Elaboracion de las Directrices era un grupo
externo cuya tarea principal era elaborar las recomendaciones basadas en la evidencia de estas directrices. Se trataba
de un grupo diverso que incluia expertos técnicos relevantes, profesionales que trabajan en el control de T. solium, tanto
desde la perspectiva de la investigacién como de la practica, usuarios finales previstos y otros representantes de paises
donde T. solium es endémico. Los miembros de este grupo colaboraron en la elaboracion de las preguntas clave en
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formato PICO, priorizaron los resultados, evaluaron la evidencia que se utilizé para fundamentar las recomendaciones,
asesoraron sobre la interpretacion de la evidencia, formularon las recomendaciones y consideraciones, y revisaron
criticamente la version final de las directrices.

Grupo de Examen Externo

Un grupo de revisores externos —se seleccionaron personas interesadas en el tema de las directrices, personas que
se verian afectadas por las recomendaciones, expertos en revisiones sistematicas y en directrices GRADE, asi como
un experto en ética y derechos humanos— realizé una revision experta de la version preliminar del documento
de las directrices para fundamentar las revisiones antes de presentarlas al Comité de Examen de Directrices para
su aprobacion. El Grupo de Examen Externo estaba equilibrado tanto desde el punto de vista geografico como de
género. El objetivo principal no era cambiar las recomendaciones, sino revisar el documento final de las directrices
y detectar cualquier error o dato faltante, asi como comentar la claridad, las cuestiones especificas del entorno y las
implicaciones para la aplicacion.

Comité de Examen de Directrices de la OMS

El Comité de Examen de Directrices fue creado por la Directora General de la OMS en el 2007 para garantizar que las
directrices de la OMS sean de gran calidad, que se elaboren mediante un proceso transparente y explicito y que, en la
medida de lo posible, las recomendaciones se basen en la evidencia. El Comité de Examen de Directrices se encargd
de examinar y aprobar la propuesta de planificacion de las directrices y la version final de las directrices.

Todos los miembros del Grupo de Elaboracion de las Directrices y del Grupo de Examen Externo integrado por expertos
presentaron su declaracion de intereses, que se gestionaron de acuerdo con los procedimientos estandares de la OMS. Se
utilizaron los formularios de la OMS para la declaracién de intereses, que fueron examinados por dos miembros del Grupo
de Orientacion sobre Directrices. No se encontraron conflictos de intereses relevantes. El Grupo de Orientacién sobre
Directrices se mostro satisfecho de que hubo una declaracién de intereses transparente. No se requirié que se excluyera
a ningtn miembro del Grupo de Elaboracion de las Directrices o del Grupo de Examen Externo. En el anexo 1 figura un
resumen de las declaraciones de intereses.

Se formularon dos preguntas clave de investigacion utilizando el formato PICO. Para ambas preguntas se adoptd una
perspectiva del sistema de salud.

1. ¢Se debe usar la quimioterapia preventiva con niclosamida (NICL), prazicuantel (PZQ) o albendazol (ALB), en
cualquier dosis o frecuencia, frente a la ausencia de quimioterapia preventiva, para el control de la teniasis por
T. solium en la poblacién en zonas donde es endémica?

Poblacion: Personas que viven en zonas donde T. solium es endémico (o presuntamente endémico) (3).
Intervencion:  Quimioterapia preventiva con NICL, PZQ o ALB a diferentes dosis y frecuencias.
Comparacién: Ausencia de quimioterapia preventiva.

Resultados:  Frecuencia de la teniasis por T. solium; frecuencia de los efectos secundarios de la NICL, el PZQ o el
ALB, incluidos efectos neuroldgicos como las convulsiones y la cefalea intensa en las personas con
neurocisticercosis asintomatica concomitante; periodo de observacion de los efectos secundarios
debidos a la NICL, el PZQ o el ALB.




2. En los nifios en edad escolar de zonas donde T. solium y los HTS son coendémicos, ¢se podria administrar
simultaneamente la QP para estos parasitos?

Poblacion: Nifios en edad escolar en zonas donde T. soliumy los HTS son coendémicos.

Intervencién:  Quimioterapia preventiva con NICL o PZQ para el control de la teniasis, simultdneamente con QP
con ALB (dosis tnica de 400 mg) para las HTS; ALB utilizado en dosis de 400 mg durante tres dias
consecutivos (dosis triple) para el control tanto de la teniasis como de las HTS.

Comparacién: NICL o PZQ solos para la teniasis; ALB en una sola dosis de 400 mg para las HTS.

Resultados:  Tasa de infestacion por HTS; tasa de infestacion por T. solium; riesgo de efectos secundarios debido a
la medicacion administrada simultaneamente.

Contexto: La pregunta 2 se diseid para abordar la situacion en que las autoridades de salud ya han tomado la decision
de implementar la QP para la teniasis en toda una comunidad, y también se esta implementando en esa comunidad un
programa antihelmintico en las escuelas, usando una dosis unica de 400 mg de ALB. En esta comunidad, en este contexto,
¢se podria administrar a la poblacién escolar NICL o PZQ para la teniasis al mismo tiempo que ALB en una dosis Unica de
400 mg? Es una cuestion operativa, pero requiere una evaluacion de la eficacia y la seguridad.

La evidencia en la que se ha fundamentado la formulacién de las recomendaciones se basa en una revision sistematica
realizada como parte del proceso de elaboracion de directrices (23). Los detalles completos de los métodos para la
revision se pueden encontrar en la revisién publicada y se basan en el Manual Cochrane de revisiones sistematicas de
intervenciones (34). Ademas de los resultados mencionados en las dos preguntas clave anteriores, se incluyeron los
siguientes resultados en los criterios PICO generales que guiaron la estrategia de blsqueda y la seleccion de los estudios:
costos, costo-efectividad, viabilidad, valores y preferencias de los participantes, e impacto en la equidad (23).

Los disefios de estudio que se consideraron que cumplian los criterios de inclusion en la revision fueron: ensayos
controlados aleatorizados, ensayos controlados no aleatorizados, estudios controlados de tipo antes-después, series
temporales interrumpidas, estudios de tipo antes-después, estudios de medidas repetidas, y evaluaciones econdmicas.
Los estudios cualitativos solo se incluyeron si proporcionaban informacién sobre los valores y las preferencias de los
participantes por la viabilidad de las diferentes estrategias de QP. Se excluyeron los estudios de modelizacién para la
eficacia y la efectividad, pero no para las evaluaciones econdmicas. Los informes de casos no se incluyeron porque el nivel
de evidencia del efecto es muy bajo y no se puede descartar el azar (35, 36).

Se realizaron blsquedas en las siguientes bases de datos desde el comienzo hasta el 26 de septiembre del 2018: PubMed,
EMBASE, LILACS, SciELO, CAB Abstracts, Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (CENTRAL), Base de Datos
Cochrane de Revisiones Sistematicas, Database of Abstracts of Reviews of Effects, Health Technology Assessment,
Epistemonikos y 3ie International Initiative for Impact Evaluation. Por otra parte, también se realizaron busquedas
en Google con las mismas palabras clave. Se examinaron las revisiones clave de la OMS, las listas de referencia de
los estudios incluidos y las revisiones sistematicas realizadas en busca de otros estudios pertinentes. Por intermedio
del Grupo de Elaboracion de las Directrices, se establecié contacto con expertos en T. solium para identificar estudios
publicados y no publicados que no habian sido encontrados mediante ninguna de las fuentes anteriores. También se
establecio comunicacion con las personas de contacto de los ensayos en curso registrados en la Plataforma de la OMS de
registros internacionales de ensayos clinicos.

Dos revisores realizaron de forma independiente el tamizaje de los resultados de la bisqueda. Los dos revisores también
extrajeron los datos de forma independiente y evaluaron el riesgo de sesgo de los estudios incluidos. Las diferencias se
resolvieron mediante debate y consenso. Los datos se presentaron como se especifica en el protocolo y en la revisién
publicada (23, 37). El Equipo de Revision Sistematica utilizé el enfoque GRADE para calificar la calidad (o la certeza) de la
evidencia y la firmeza de las recomendaciones para evaluar el conjunto de evidencia para cada pregunta en formato PICO.
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Actualizacion de la busqueda

El 16 de diciembre del 2020 se realizé una actualizacién de la busqueda en PubMed para comprobar si habia nuevos
estudios que pudieran cumplir con los criterios de inclusion para la revisién sistematica. Se encontraron y analizaron
otros 70 articulos. Se obtuvo el texto completo de siete estudios que posiblemente podrian incluirse, dos de los cuales
cumplieron los criterios de inclusién (38, 39). Los expertos del Grupo de Elaboracion de las Directrices ya habian llamado
la atencién de dicho grupo sobre ambos estudios. En estos dos estudios se evalud el PZQ en dosis de 10 mg/kg en la
AMM; se citan ambos en la seccién 3, en el epigrafe sobre Informacion adicional.

Certeza de la evidencia

Para cada resultado, se evalu¢ la certeza de la evidencia de la revision sistematica y se califico en una escala de cuatro
puntos (cuadro 1), tras considerar el riesgo de sesgo, la incongruencia, la imprecision, la ausencia de evidencia directa y
el sesgo de publicacion (40). Los términos utilizados en las evaluaciones de la certeza se refieren al nivel de confianza en
la estimacion del efecto (y no a la calidad cientifica de las investigaciones examinadas).

Cuadro 1. Las cuatro clases de certeza de la evidencia utilizadas en el método GRADE

Certeza de la evidencia Interpretacion

Alta El Grupo de Elaboracién de las Directrices tiene gran confianza en que el efecto
verdadero se acerca a la estimacion del efecto.

Moderada El Grupo de Elaboracion de las Directrices tiene una confianza moderada en la
estimacion del efecto: es probable que el efecto verdadero se acerque a la estimacion
del efecto, pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Baja El Grupo de Elaboracion de las Directrices tiene poca confianza en la estimacion
del efecto: es posible que el efecto verdadero sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto.

Muy baja El Grupo de Elaboracion de las Directrices tiene muy poca confianza en la estimacion
del efecto: es probable que el efecto verdadero sea sustancialmente diferente de la
estimacion del efecto.

Los miembros del Grupo de Elaboracion de las Directrices formularon las recomendaciones después de considerar el
balance entre los beneficios y los dafios, la certeza de la evidencia, los valores y las preferencias, las implicaciones en
cuanto a los recursos, la viabilidad de laimplementacion de la intervencion, el impacto en la equidad, la aceptabilidad para
las partes interesadas y si el problema es una prioridad (471, 42). El Grupo de Orientacion sobre Directrices proporciond
la revision sistematica, los cuadros de resumen de los resultados GRADE, los marcos GRADE de la evidencia a la decision
y otros materiales pertinentes a todos los miembros del Grupo de Elaboracién de las Directrices. Cuando fue necesario,
también se buscé evidencia complementaria a partir de datos de investigacion y vigilancia, y se proporcioné dicha
evidencia al Grupo de Elaboracion de las Directrices. También se tuvieron en cuenta las recomendaciones y orientaciones
preexistentes de la OMS relativas al control de la teniasis por T. solium, las HTS y la esquistosomiasis (27, 28, 43).

Para ayudar al debate del Grupo de Elaboracion de las Directrices, y tras el debate del marco de la evidencia a la decision
por parte del Grupo de Elaboracion de las Directrices, el Grupo de Orientacion sobre Directrices redactd una version
preliminar de las posibles recomendaciones, y la experta en metodologia de directrices proporcion6 orientacién sobre la
formulacion de la redaccion y la fuerza de las recomendaciones.



Dadas las limitaciones presupuestarias, las reuniones del Grupo de Elaboracion de las Directrices se realizaron usando
una plataforma virtual. En total, se celebraron ocho reuniones virtuales de 2 a 3 horas de duracién a lo largo del proceso
de elaboracion de las directrices, incluida una reunién introductoria para explicar el proceso GRADE y los marcos de la
evidencia a la decision. El Grupo de Elaboracion de las Directrices incluyd a tres directores de programas nacionales de
enfermedades infecciosas desatendidas de paises de la Region de las Américas donde T. solium es endémico, que serian
responsables de aplicar las directrices. Dado que el idioma limitaria su plena participacion en las reuniones del Grupo de
Elaboracion de las Directrices (el espafiol era su primera lengua), su participacion y retroalimentacién se obtuvieron en otro
proceso. Este incluyé la traduccién de los aspectos mas importantes de los criterios del marco de la evidencia a la decision,
que se envio por correo electronico, y se utilizé una encuesta en linea para obtener retroalimentacion. Los resultados se
transmitieron a los miembros del Grupo de Elaboracién de las Directrices de habla inglesa y se incorporaron a la toma
de decisiones final. Una vez que los miembros de habla inglesa acordaron las recomendaciones y las consideraciones
relativas a la implementacion, estas también se tradujeron y se enviaron a los directores de programas nacionales para
obtener su retroalimentacidn. Los directores de programas nacionales estuvieron de acuerdo con todos los aspectos.

En el proceso de elaboracion de las directrices se procurd generar un consenso. La votacion sobre puntos especificos
estuvo disponible como opcidn (la obtencidn de una mayoria de dos tercios de los miembros del Grupo de Elaboracién de
las Directrices se consideraria un acuerdo), pero solo se utilizé cuando se consideraron los criterios individuales del marco
de la evidencia a la decision (anexo 2). En lo que respecta al texto y a la firmeza de cada recomendacion, se logré un
consenso total. La version final de las directrices se distribuyo al Grupo de Elaboracion de las Directrices para su analisis
critico y luego al Grupo de Examen Externo (anexo 1). Los comentarios de los revisores externos se incorporaron a las
directrices, revisadas segun procediera.

Firmeza e interpretacion de las recomendaciones
Cada recomendacion se clasifico como firme o condicional utilizando los siguientes criterios:

Recomendacion firme: El Grupo de Elaboracion de las Directrices confia en que los efectos deseables (beneficios) de
la adhesion a la recomendacion superen los efectos indeseables (dafos).

Recomendacion condicional o débil: El Grupo de Elaboracién de las Directrices estd menos seguro del equilibrio
entre los beneficios y los dafios o las desventajas de aplicar una recomendacion.

Esta es la interpretacion de la diferente firmeza de las recomendaciones:

Las implicaciones de una recomendacién firme para la poblacion son que la mayoria de las personas en su situacion
desearia el procedimiento recomendado y solo una pequefa proporcion no. Las implicaciones para los responsables
de formular politicas son que la recomendacion puede adoptarse como politica en la mayoria de las situaciones,
y para los organismos de financiamiento significa que la intervencion probablemente representa una asignacion
adecuada de recursos (es decir, grandes beneficios netos en relacion con la asignacion alternativa de recursos).

Las implicaciones de una recomendacion condicional para la poblacién son que algunas personas desearian la QP si
se cumplieran ciertos criterios. Para los responsables de formular politicas, una recomendacién condicional significa
que son necesarios un debate sustancial y la participacion de las partes interesadas antes de considerar la adopcion
de la QP como intervencion de salud publica.
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3. Evidencia y recomendaciones

Las recomendaciones incluyen una seleccion de tres farmacos: niclosamida, prazicuantel y albendazol. La eleccion del
farmaco por parte de cada pais depende de diferentes factores, como la presencia concomitante de otras enfermedades
endémicas, la disponibilidad del farmaco, la aceptabilidad, la asequibilidad y la viabilidad de su uso. En el apartado de
consideraciones relativas a la implementacion del uso (seccion 4) se ofrecen mas detalles sobre la eleccién del farmaco.

Recomendacion 1

Se sugiere la quimioterapia preventiva con niclosamida en dosis de 2 g (dosis ajustada para la poblacion infantil) como
intervencion de salud publica para el control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las zonas donde es endémica.

Recomendacién condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

Recomendacion 2

Se sugiere la quimioterapia preventiva con prazicuantel en dosis de 10 mg/kg de peso corporal como intervencion
de salud publica para el control de la teniasis por Taenia solium en la poblacién de las zonas donde es endémica,
asegurandose de que haya un sistema de notificacion con vigilancia activa de los eventos adversos neurolégicos y
derivacion médica en caso de producirse tales eventos.

Recomendacién condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

Recomendacion 3
Sino se dispone de otra alternativa:

La quimioterapia preventiva con albendazol en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos se podria
considerar una intervencion de salud publica para el control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las
zonas donde es endémica, Unicamente si hay un sistema de notificacion con vigilancia activa de los eventos adversos
neuroldgicos y derivacion médica en caso de producirse tales eventos.

Recomendacion condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

Se trata de recomendaciones condicionales debido a la certeza muy baja de la evidencia disponible tanto para los
beneficios como para los dafios.

Nota: Las zonas donde T. solium es endémico son aquellas con presencia (o probable presencia) del ciclo vital completo
de T solium (3, 18).
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La evidencia sobre la eficacia y la seqguridad de la NICL, el PZQ y el ALB para la QP para la teniasis por T. solium se presenta
en la revision sistematica realizada para estas directrices (23). Se han estudiado la eficacia y la seguridad de los siguientes
farmacos y dosis: ALB tanto en una dosis Unica de 400 mg como en dosis de 400 mg durante tres dias consecutivos; NICL
en dosis de 2 g para la poblacién adulta (dosis ajustada para la poblacién infantil: véase Consideraciones relativas a
diferentes grupos en la seccion 4), y PZQ en dosis de 5 mg/kg y 10 mg/kg.

Calidad de la evidencia

La certeza de la evidencia en cuanto a la eficacia de la NICL en dosis de 2 g, el PZQ en dosis de 10 mg/kg y una
dosis triple de ALB es muy baja, debido al alto riesgo de sesgo de los distintos estudios y a la heterogeneidad en las
estimaciones combinadas (anexo 3).

La certeza de la evidencia en cuanto a la seguridad de la NICL en dosis de 2 g, el PZQ en dosis de 10 mg/kg y una dosis
triple de ALB es muy baja, debido al alto riesgo de sesgo de los distintos estudios y a la falta de practicas de seguimiento
estandarizadas (anexo 3).

Eficacia

No hay estudios publicados en los que se haya comparado directamente la eficacia o efectividad de los tres farmacos
entre si (23).

Un reto particular para los estudios de eficacia en la teniasis es la dificultad para diagnosticar la teniasis por T. solium,
dado que los huevos (o proglétides) de la tenia solo se eliminan de forma intermitente en las heces humanas (44, 45).
La prueba de diagnostico mas comUn se basa en la microscopia de heces, que tiene una sensibilidad muy baja y carece
de especificidad de especie (46). Se han desarrollado otras pruebas de diagnéstico, como el analisis de inmunoadsorcion
enzimatica (ELISA, por su sigla en inglés) o pruebas moleculares de coproantigenos, pero no estan disponibles en el
mercado o alin no han sido validadas adecuadamente ni probadas sobre el terreno para su uso a gran escala (47-49).
El primer coproantigeno descrito para T solium carecia de especificidad de especie (47), aunque se ha descrito una
modificacién posterior con mayor especificidad para T. solium (48). En el caso del ALB, todos los estudios de eficacia
incluidos utilizaron la microscopia de heces, lo que quiza haya dado lugar a una sobreestimacion de su eficacia. En lo que
respecta a la NICLy al PZQ, en algunos de los estudios de eficacia se utilizé un ELISA de coproantigenos, aunque solo en
un estudio de la NICL se us6 una prueba con especificidad de especie (50).

Niclosamida

La NICL solo se prob6 en una dosis Unica de 2 g (dosis ajustada para la poblacién infantil), con una tasa de curacién
combinada de 84,3% (intervalo de confianza [IC] de 95%: 64,4-99,3%) en dos estudios de quimioterapia selectiva,
uno de los cuales fue un estudio de tipo antes-después (57), y el otro un estudio controlado de tipo antes-después
(52) (anexo 3).

En otros dos estudios se evalud la NICL en dosis de 2 g. Uno de ellos fue un estudio de tipo antes-después de la
AMM, con una reduccion relativa de la prevalencia de 72% (IC de 95%: 69-75%) (53), y el otro fue un ensayo
controlado de estrategia en anillo o tamizaje en un radio definido en torno a cerdos altamente infestados seguido de
quimioterapia selectiva, en el que se evidencio que la intervencion daba lugar a una menor prevalencia de T. solium
en el seguimiento (cociente de prevalencias ajustadas de 0,28; IC de 95%: 0,08-0,91%) en comparacion con la zona
sin intervencion (50). Nota: En este estudio no se determind la prevalencia inicial de la teniasis.

Sin embargo, los resultados de dos estudios a gran escala de la AMM realizados en Tumbes (Perd) mostraron tasas
de curacion menores, de 63% (54) y 72% (55). Es importante sefalar que ninguno de estos dos estudios a gran
escala cumplio los criterios de inclusion para la revision sistematica debido a la informacién insuficiente sobre los
métodos y los resultados.

Prazicuantel

El PZQ en dosis de 5y 10 mg/kg de peso corporal se evalué en dos estudios de tipo antes-después y dos estudios
controlados de tipo antes-después de la quimioterapia selectiva (56-59). No hubo diferencias significativas entre
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el PZQ en dosis de 5 mg/kg de peso corporal (tasa de curacion de 89,0%, IC de 95%: 53,9-100%, 2 estudios [56,
59]) y 10 mg/kg (tasa de curacién de 99,5%, IC de 95%: 97,7-100%, 4 estudios [56-59]), aunque el PZQ en dosis de
10 mg/kg tendié a dar mejores resultados (anexo 3).

El PZQ en dosis de 40 mg/kg solo se evalu en un estudio de tipo antes-después en nifios en edad preescolar, y solo
tres niflos tuvieron resultados positivos en las pruebas de deteccion de Taenia spp.; por tanto, no es posible extraer
conclusiones fiables a esta dosis (60).

EI PZQ en dosis de 5 mg/kg también se evalud en dos estudios de tipo antes-después de la AMM, pero los resultados
fueron muy variables, como demuestra el amplio intervalo de confianza en torno al resultado combinado (reduccion
relativa de la prevalencia de 85,3%, IC de 95%: 0-100%); un estudio mostré una reduccién relativa de la prevalencia
de 100% (67) y el otro de 56% (62).

Albendazol

El ALB en una dosis tnica de 400 mg o en tres dosis de 400 mg administradas durante tres dias consecutivos se
evalué en dos ensayos controlados aleatorizados (63, 64), un estudio controlado de tipo antes-después (65) y un
estudio de tipo antes-después (66) de la quimioterapia selectiva (anexo 3).

El ALB administrado en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos tuvo, tras un mes de seguimiento, una
tasa de curacion significativamente mayor que una dosis unica de 400 mg de ALB (96,4%, IC de 95%: 82,8-100%,
3 estudios; frente a 52,0%, I1C de 95%: 32,6-71,3%, 3 estudios) (63-67).

Entre estos cuatro estudios se encontraba un ensayo controlado aleatorizado (63) en el que se evidenci6 que la tasa
de curacion con la dosis triple de ALB era mas de dos veces superior a la de la dosis Unica de ALB (riesgo relativo:
2,2,1C de 95%: 0,7-3,7%).

Ademas, en un estudio controlado de tipo antes-después de una dosis unica de ALB administrada como AMM anual
o semestral se obtuvo como resultado una reduccion relativa de la prevalencia de 55% (IC de 95%: 45-64%) y de
23% (IC de 95%: 15-31%), respectivamente, medida aproximadamente un afo después de una AMM (AMM anual)
0 seis meses después de la segunda AMM (AMM bianual) (67).

Seguridad

En ningun estudio incluido en la revision sistematica se informé sobre el periodo de observacion de los efectos secundarios,
y no esta claro si el seguimiento que se realizo en ellos habria detectado efectos secundarios neuroldgicos.

Niclosamida

En la mayoria de los estudios incluidos en la revisién sistematica o en la bisqueda suplementaria de estudios de
efectos secundarios, no se informé ninguin evento adverso, o solo se notificaron eventos adversos leves y transitorios,
en los tres dias siguientes a la administracion del farmaco (23). No se notificaron eventos adversos graves.

Prazicuantel

En la mayoria de los estudios incluidos en la revision sistematica o en la blisqueda suplementaria de estudios de efectos
secundarios, no se notificd ningun evento adverso, o solo se notificaron eventos adversos leves y transitorios, en los tres
dias siguientes la administracion del farmaco (23). Solo en un estudio se indicd que los sintomas habian persistido durante
un periodo de entre algunos minutos y 3 0 4 horas (23). Los Unicos eventos adversos graves notificados fueron un caso de
neurocisticercosis (62, 68) y otro caso de convulsiones notificado tras la administracion de PZQ en dosis de 5 mg/kg que,
segln los autores, quiza no estuvo directamente relacionado con el tratamiento (67).

Albendazol

En la mayoria de los estudios incluidos en la revision sisteméatica o en la busqueda suplementaria de estudios de efectos
secundarios no se notificd ninguin evento adverso, o solo se notificaron eventos adversos leves y transitorios, en los tres
dias siguientes a la administracion de la primera dosis (23). En un estudio se indicé que la mayoria habian tenido lugar
en la mafana del tercer dia de distribucién del medicamento (23). No se notificaron eventos adversos graves.
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Opinion de los expertos del Grupo de Elaboracion de las Directrices e informacion adicional

Niclosamida

La NICL se absorbe mal (69), lo que hace que los efectos secundarios neuroldgicos sean improbables. En un proyecto
a gran escala realizado en Per(, en el que se trat con NICL a mas de 81.000 personas, los eventos adversos fueron
infrecuentes y leves, y no se notificé ninglin evento adverso grave (54, 55).

Prazicuantel

El PZQ en dosis de 40 mg/kg se utiliza ampliamente en los programas de AMM para la esquistosomiasis y también
se usa para otras trematodiasis, como la clonorquiasis y la opistorquiasis, incluidos los paises donde T. solium
es endémico. Desde el 2009 hasta el 2018, los datos de la OMS muestran que aproximadamente 530 millones
de escolares recibieron AMM con PZQ (datos notificados cada afio en el parte epidemioldgico semanal [Weekly
Epidemiological Record], basado en datos notificados en la base de datos sobre quimioterapia preventiva y control
de la transmision [QPT]) (70, 71).

El miembro del Grupo de Elaboracién de las Directrices del Ministerio de Salud de Madagascar proporciond
informacién adicional. En un proyecto piloto en el distrito de Antanifotsy, se realizé durante tres afios consecutivos
(2015-2017), una ronda anual de PZQ (10 mg/kg) en 52 aldeas donde T. solium era endémico. Se traté a una
media de 73.769 personas al afio. El PZQ fue eficaz, y se observo una reduccion significativa de la prevalencia de
la teniasis cuatro meses después de la tltima AMM. Sin embargo, el efecto no se mantuvo, lo que confirma que es
necesario un enfoque de Una salud para que el control sea sostenido. Los agentes sanitarios de la comunidad realizaron
un seguimiento activo y pasivo de los eventos adversos durante 5 a 7 dias. Solo se notificaron efectos adversos
leves, y no se notificd ningun efecto adverso grave. Este estudio no estaba disponible en el momento de la revision
sistematica, pero se ha publicado posteriormente (39).

Sin embargo, el PZQ puede atravesar la barrera hematoencefalica, por lo que puede desenmascarar una
neurocisticercosis latente (67, 62, 72). Hasta que se relina mas evidencia, el Grupo de Elaboracion de las Directrices
recomienda que, cuando se utilice este farmaco, exista un sistema de notificacion con vigilancia activa de los efectos
adversos neuroldgicos y derivacién médica en caso de producirse tales eventos (véase Consideraciones relativas a
la implementacion, seccion 4).

Albendazol

El Ministerio de Salud de Honduras proporcioné informacién adicional. Han realizado la AMM en comunidades
donde T. solium es endémico —utilizando ALB en dosis de 400 mg durante tres dias consecutivos, dos veces al afo—
y han incluido a los nifios a partir de los 2 afos. Desde el 2015, en cuatro comunidades de Lempira y Choluteca, y
durante un afo en tres comunidades de Cortés, se atendio, por término medio, a 900 personas de diversas edades
en cada comunidad. No se notificaron eventos adversos graves. Los efectos adversos mas frecuentes notificados tras
el tratamiento fueron: cefalea leve, nduseas y dolor abdominal. Durante la administracion del ALB se visit6 todos
los dias a estas personas, que posteriormente informaron de los eventos adversos a los agentes sanitarios de la
comunidad (es decir, vigilancia activa durante los dos primeros dias y vigilancia pasiva después).

Aunque no se encontraron eventos adversos graves en los estudios incluidos en la revision sistematica o en la
busqueda suplementaria de estudios, se han publicado informes de casos de eventos adversos graves en el sistema
nervioso central tras el tratamiento con ALB para helmintos intestinales en pacientes con neurocisticercosis latente
(73-76).En el 2009, la Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) solicitd que se incluyera
una precaucion en el prospecto de los comprimidos de ALB debido a esta posibilidad (https://www.accessdata.fda.
gov/drugsatfda_docs/appletter/2009/020666s005,5006ltr.pdf). Ademas, dado que el periodo de seguimiento tras
el tratamiento con ALB que se consider6 en los estudios incluidos en la revision sistematica fue de solo tres dias o
menos, el Grupo de Elaboracion de las Directrices no pudo descartar la posibilidad de que se produjeran eventos
adversos después de ese periodo.
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Dada la limitada experiencia con el ALB en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos en los programas
de AMM a gran escala, y puesto que el ALB puede atravesar la barrera hematoencefalica y, por lo tanto, puede
desenmascarar una neurocisticercosis latente (74), el Grupo de Elaboracién de las Directrices recomendé que,
cuando se utilice este farmaco, debe haber un sistema de notificacién con vigilancia activa de los eventos adversos
neuroldgicos (véase el apartado Consideraciones relativas a la implementacion, seccion 4) y recomend6 que esta
opcion solo se utilice cuando no se disponga de NICL ni de PZQ.

Equidad en materia de salud

La evidencia sobre el efecto de la QP para la teniasis por T. solium sobre la equidad en materia de salud es limitada (23).
Sin embargo, el Grupo de Elaboracion de las Directrices llegé a la conclusion de que, al proporcionar acceso al tratamiento
y a los beneficios para la salud, la equidad en materia de salud probablemente aumentaria con los programas de QP para
la teniasis por T. solium, ya que esta enfermedad es endémica en comunidades pobres y marginadas. Estos programas
de intervencion de salud publica son autorizados y financiados por los gobiernos para que, si se administran de forma
que se garantice el acceso a las poblaciones afectadas, proporcionen beneficios en materia de salud que se distribuyan
equitativamente y lleguen a los mas necesitados.

Aceptabilidad

En general, teniendo en cuenta la experiencia previa de otros programas de QP a gran escala (por ejemplo, programas
de QP en las escuelas para las HTS), la QP es ampliamente aceptada por los responsables de formular politicas, los
trabajadores de salud y los profesores.

Implicaciones en materia de recursos

Las implicaciones en cuanto a los recursos y la costo-efectividad de la QP para la teniasis por T solium solo pudieron
abordarse en buena medida mediante la opinién de expertos. En la revisién sistematica no se encontraron estudios de
costo-efectividad, y los datos sobre los costos que se encontraron no fueron Utiles. Aunque se reconoce que lo ideal es
que estas consideraciones se basen en la evidencia, en el momento de redactarse estas directrices no habia evidencia
procedente de investigaciones.

El Grupo de Elaboracion de las Directrices estuvo de acuerdo en que la QP para la teniasis por T. solium probablemente
supondra costos moderados, pero también reconocié que no solo hay que tener en cuenta el costo del tratamiento en si,
sino también los costos relacionados con la planificacion, la promocion, la implementacion, el seguimiento, la evaluacion
y la notificacion del programa. Ademas, se podrian buscar sinergias con otros programas de QP.

Viabilidad

Los miembros del Grupo de Elaboracion de las Directrices estuvieron de acuerdo en que la QP para la teniasis por
T. solium es viable, teniendo en cuenta la experiencia previa en varias partes del mundo, asi como la implementacion
exitosa de programas de QP a gran escala para las HTS y para la esquistosomiasis.

Contexto

La recomendacién 4 es una recomendacion operativa, para promover las sinergias con otros programas de salud publica
basados en la QP. Se aplica cuando las autoridades de salud han decidido implementar la QP para la teniasis en toda
una comunidad, y ya se estd implementando en esa comunidad un programa antihelmintico en las escuelas para HTS
usando una dosis Unica de 400 mg de ALB. Obsérvese que la QP para la teniasis se recomienda para toda la comunidad
(véase la consideracion para la implementacion 1), y que las escuelas solo se mencionan como una de las plataformas para



proporcionar este intervencion a los nifios en edad escolar. Hay que utilizar otras plataformas o ubicaciones para tratar al
resto de la comunidad.

Cuando se utiliza el ALB en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos para la QP para el control de la teniasis
por T. solium, también es eficaz para las HTS (63, 64, 67, 79). Si un programa esta dando dos rondas anuales de ALB para
las HTS, el ALB administrado durante tres dias consecutivos para la teniasis cuenta como una ronda para las HTS, y seguiria
siendo necesaria una segunda ronda de una dosis tnica de 400 mg de ALB para las HTS.

En el caso de los programas escolares en los que se administra PZQ en dosis de 40 mg/kg para la esquistosomiasis y ALB en
dosis de 400 mg para las HTS, no es necesario afiadir un tratamiento adicional para la teniasis en esos nifios, pues ya estan
cubiertos por el PZQ para la esquistosomiasis.

Recomendacion 4

En los nifios en edad escolar de zonas donde las parasitosis por Taenia soliumy por helmintos transmitidos por contacto
con el suelo son coendémicas, se puede considerar la administracion simultanea de prazicuantel para la teniasis

(10 mg/kg) y de albendazol para las helmintiasis transmitidas por contacto con el suelo (dosis tnica de 400 mg) a fin de
promover sinergias operativas, asegurandose de que haya un sistema de notificacion con vigilancia activa de los eventos
adversos neurolégicos y derivacion médica en caso de producirse tales eventos.

Recomendacion condicional como intervencion de salud publica, evidencia de certeza muy baja.

Se trata de una recomendacion condicional debido a la escasa certeza de la evidencia disponible en lo que se refiere a los
beneficios y los dafios.

El Grupo de Elaboracion de las Directrices también considerd, en nifios en edad escolar en zonas donde T. solium y los HTS
son coendémicos, la posible combinacion de NICL para la teniasis y ALB para las HTS (dosis Gnica de 400 mg). Aunque
el Grupo de Elaboracion de las Directrices considerd que la combinacién era probablemente segura debido a la escasa
absorcion de la NICL, la evidencia para hacer una recomendacion era insuficiente.

Justificacion de la recomendacion 4: PZQ y ALB

Eficacia

En ninguno de los estudios incluidos en la revision sistematica se evalué el uso simultaneo de PZQ y ALB para el
control de la teniasis por T. soliumy para las HTS (23).

Las pruebas que apoyan la eficacia del PZQ y del ALB cuando se administran simultaneamente se limitan a un ensayo
controlado aleatorizado realizado por Olds et al. (1999), en el que se evalud si la administracion concomitante de
ALB en dosis de 400 mg y de PZQ en dosis de 30-40 mg/kg a escolares para las HTS y la esquistosomiasis afectaba
a sus respectivas tasas de curacién (80). El estudio se llevé a cabo por separado en dos lugares de Asia (China y
Filipinas) y dos de Africa (ambos en Kenya). Se incluyé a un total de 1.518 nifios, en su mayoria en edad escolar
(entre 4y 18 afios de edad), que fueron distribuidos aleatoriamente en cuatro grupos: 1) PZQ + ALB en dosis de 400 mg
(con PZQ administrado en dos dosis de 30 mg/kg, con tres horas de diferencia en los centros asiaticos, y en una dosis
de 40 mg/kg en los centros africanos); 2) PZQ + placebo del ALB; 3) ALB en dosis de 400 mg + placebo del PZQ, o
4) doble placebo. Al parecer, la mayoria de los nifios, si no todos, estaban infestados por HTS al inicio y 44,8-89,7%
de los nifios tenian esquistosomas al inicio. Los autores llegaron a la conclusion de que ninguno de los dos farmacos
afecto a la tasa de curacion del otro tras 45 dias de seguimiento.

Seguridad

El ensayo de Olds et al. también proporciond informacion sobre la seguridad (80). Se realizd un seguimiento
activo de los eventos adversos hasta 4 a 6 horas después del tratamiento y un seguimiento pasivo hasta
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48 horas después del tratamiento. Es importante sefialar que los estudios se realizaron en tres zonas donde
T. solium probablemente es endémico: Sichuan (China), Leyte (Filipinas) y Kisumu (Kenya). Los nifios que recibieron
PZQ con o sin ALB tuvieron un riesgo de presentar al menos un efecto secundario 3,52 veces mayor que los nifios
que recibieron ALB. Segun los autores, el hecho de que los efectos secundarios fueran mas frecuentes en los
nifios con esquistosomiasis sugiere una gran influencia de los parasitos que mueren. Solo hubo un caso (vomitos)
al que se considerd un efecto secundario grave, pero se resolvio en menos de 1 hora. Los autores llegaron a la
conclusion de que el tratamiento masivo combinado de escolares con PZQ y ALB no habia producido mas efectos
secundarios que el tratamiento con PZQ solo (80). Sin embargo, los eventos adversos solo se sometieron a
seguimiento durante 48 horas.

Del 2009 al 2018, los datos de la OMS muestran que aproximadamente 530 millones de escolares recibieron
AMM con PZQ para la esquistosomiasis. Se estima que alrededor de 99% de los nifios también habrian recibido
ALB simultaneamente, segun la recomendacion de la OMS (87).

Calidad de la evidencia

El Grupo de Elaboracion de las Directrices considerd que la certeza de la evidencia respecto a la eficacia y la
seguridad de la administracién simultanea de PZQ en dosis de 10 mg/kg y ALB en dosis de 400 mg es muy baja,
debido al escaso nimero de estudios disponibles.

El Grupo de Elaboracién de las Directrices también observé el gran nimero de nifios tratados por ambas
enfermedades, muchos de ellos en zonas donde T. solium es endémico, y no se ha observado ninguna relacion
evidente con eventos adversos graves.

Consideracion de la administracion simultanea de NICL y ALB

El Grupo de Elaboracion de las Directrices observé que:
No hay estudios publicados sobre la eficacia o la seguridad de la NICL y del ALB cuando se administran
simultaneamente.

Cuando se administra por separado, se considera que la NICL en dosis de 2 g (dosis ajustada para la poblacion
infantil) para la teniasis por T. solium es eficaz y segura (evidencia de certeza muy baja).
Aunque no hay pruebas de investigaciéon que apoyen la administracién concomitante de la NICL y del ALB, la

escasa absorcion de la NICL indica que es poco probable que haya interacciones significativas entre los dos
farmacos. Por lo tanto, es poco probable que sea mayor el riesgo de efectos secundarios, incluidos los neurolégicos.

Sin embargo, el Grupo de Elaboracion de las Directrices considerd que no habia suficiente evidencia para hacer una
recomendacion y, en su lugar, lo ha anotado como un comentario.



4. Aplicacion de las recomendaciones

El Grupo de Elaboracién de las Directrices ha proporcionado una lista de consideraciones adicionales relativas a
diferentes grupos y a la aplicacion de las recomendaciones.

A la hora de implementar la QP para la teniasis por T. solium, hay que tener en cuenta las siguientes cuestiones
relativas a diferentes grupos.

Poblacion infantil

1.

La dosis de NICL debe ajustarse para los menores de 6 afios.

La dosis recomendada de NICL es de (25):

Adultos: 2 g
Nifios con un pesode 10a35kg: 1 g
Nifios con un peso <10 kg: 0,5 g

No se suele incluir a los menores de 2 afios en la QP para la teniasis, ya que es poco probable que tengan una tenia.

El ALB administrado en dosis de 400 mg al dia durante tres dias consecutivos para la teniasis no debe utilizarse en
nifios que pesen menos de 30 kg.

Esta consideracion se basa en la opinién de los expertos del Grupo de Elaboracion de las Directrices. Los motivos
para incluir esta consideracién son los siguientes:

La dosis de ALB para el tratamiento de la neurocisticercosis, donde la intencion es que el farmaco atraviese la barrera
hematoencefalica, es de 15 mg/kg al dia divididos en dos o tres dosis diarias durante 10 a 15 dias. Esto implica que
la dosis diaria de ALB para la neurocisticercosis en un nifio de 30 kg es de 450 mg, que es un valor cercano a los
400 mg necesarios para tratar la teniasis.

Sin embargo, el tratamiento de la teniasis se administra en una sola dosis, mientras que en el caso de la
neurocisticercosis se divide en 2 o 3 dosis diarias para conseguir que haya una dosis constante del metabolito activo
en el encéfalo durante 10 a 15 dias. Esto se debe a que la semivida del sulféxido de albendazol (ALBSO), el principal
metabolito activo del ALB, es menor en los nifios que en los adultos. El farmaco principal, el ALB, no es detectable
ni siquiera después de administrar multiples dosis, y solo se puede detectar el ALBSO. En un estudio realizado en
México, se demostré que la semivida del ALBSO en los nifios era de 2,3 a 3,8 horas, y que la media del tiempo de
permanencia era de 5,1 a 13,6 horas (82), en comparacién con una semivida de 10 a 15 horas y una media del
tiempo de permanencia de 14 a 20 horas en los adultos (83). En una publicacién de Tailandia también se informa de
una semivida breve del ALBSO, con una media de 2,5 horas (84). Estos resultados justifican por qué, en el tratamiento
de la neurocisticercosis en la poblacion infantil, se debe administrar el ALB en dosis divididas, varias veces al dia, en
lugar de una sola vez. Sin embargo, el tamafio muestral de ambos estudios era pequefio. Ademas, para el tratamiento
de la neurocisticercosis, el ALB se suele administrar con esteroides, y la dexametasona aumenta la concentracion
plasmatica del ALBSO, probablemente al reducir la velocidad de eliminacion (85, 86). Para la teniasis, el ALB se
administra una sola vez al dia y sin esteroides, lo que posiblemente impide la acumulacion y el efecto del ALBSO en
los quistes; no obstante, no hay evidencia concluyente sobre este punto.
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El Ministerio de Salud de Honduras proporciond informacion adicional (véase la seccion 3). Han implementado
la AMM en comunidades donde T. solium es endémico, e incluido a los nifios a partir de los 2 afios, utilizando
ALB en dosis de 400 mg durante tres dias consecutivos, dos veces al afio. Desde el 2015, en cuatro comunidades
de Lempira y Choluteca, y durante un afio en tres comunidades de Cortés, se atendi6, por término medio, a
900 personas de diversas edades en cada comunidad. No se notificaron eventos adversos graves. Los efectos adversos
mas frecuentes que se notificaron tras el tratamiento fueron la cefalea leve, las nauseas y el dolor abdominal.
Durante la administracion del ALB se visitd todos los dias a estas personas, quienes posteriormente informaron los
eventos adversos a los agentes comunitarios de salud (es decir, vigilancia activa durante los dos primeros dias y
vigilancia pasiva después).

La informacion recopilada apunta a que la administracion de ALB en dosis de 400 mg durante tres dias consecutivos
en nifios puede ser segura, pero el Grupo de Elaboracién de las Directrices prefirié adoptar un enfoque cauteloso
hasta que se relina mas evidencia de la investigacion y la practica.

Personas con sintomas compatibles con neurocisticercosis o cisticercosis subcutanea

3. Las personas con sintomas compatibles con neurocisticercosis (definidos como antecedentes de cefalea intensa o
grave y progresiva, convulsiones de causa desconocida o epilepsia), o las personas con cisticercosis subcutanea,
deben ser excluidas de la QP con ALB o PZQ. Sin embargo, es importante tener presente que la exclusion de personas
basada en los sintomas no elimina necesariamente el posible riesgo de precipitar sintomas neurolégicos en las
personas que tienen una neurocisticercosis asintomatica en el momento del tratamiento.

En las personas con neurocisticercosis (o que podrian tener una neurocisticercosis por haber estado expuestas a
huevos de T. solium, como es el caso de las personas con cisticercosis subcutanea), aunque las dosis y los esquemas
utilizados para la teniasis sean muy diferentes, los farmacos podrian atravesar la barrera hematoencefalica,
provocar la muerte del parasito en los quistes encefalicos y desencadenar una respuesta inflamatoria y la
inflamacion del parénquima encefalico.

Embarazo

4. Las embarazadas (incluidas las adolescentes) que se encuentren en el primer trimestre de embarazo, o las mujeres
en las que se sospeche un embarazo (es decir, en la fase inicial del embarazo), deben ser excluidas de la QP para la
teniasis con cualquier farmaco.

No se ha demostrado que la NICL sea mutagena, teratégena o embriotdxica (25). La NICL se absorbe mal (69),
pero los datos sobre su uso en las embarazadas son limitados. Por lo tanto, el Grupo de Elaboracién de las
Directrices decidié adoptar un enfoque prudente.

Se hademostrado la aparente ausencia de efectos teratdgenos del PZQ en ratones, ratas y conejos. Las observaciones
retrospectivas de mujeres expuestas involuntariamente al PZQ durante el primer trimestre de embarazo, los
informes de casos de tratamiento durante el primer trimestre de embarazo y los resultados alentadores de mas
de 30 afos de farmacovigilancia, que incluyeron muchos millones de dosis (generalmente a la dosis de 40 mg/kg
para la esquistosomiasis), proporcionan una garantia adicional de que el PZQ es probablemente seguro durante
el primer trimestre del embarazo (87). Sin embargo, el balance de beneficios y posibles dafos no justifica que se
incluya a las mujeres que se encuentran en el primer trimestre de embarazo para la QP de la teniasis en esta etapa.
En las directrices sobre la esquistosomiasis de la OMS, recientemente actualizadas, se recomienda excluir de la
QP con PZQ a las embarazadas durante el primer trimestre de embarazo, si bien se puede incluir a las mujeres
lactantes (88).

Se ha observado que el ALB es teratdgeno a ciertas dosis en animales (89), pero se considera que su uso en el
ser humano es seguro. Sin embargo, como norma, no debe utilizarse en mujeres presuntamente embarazadas o
durante el primer trimestre de embarazo (90).



A la hora de implementar la QP para la teniasis por T. solium, hay que tener en cuenta lo siguiente:

Alcance de la QP
1. Se debe considerar la QP para la teniasis para toda la comunidad.

La teniasis se adquiere al comer carne de cerdo infestado que esté cruda o poco cocinada, por lo que
cualquier persona que haya comido carne de cerdo mal cocinada esta en riesgo. La QP no se debe dirigir
exclusivamente a los nifios en edad escolar, ya que no son el tnico grupo de riesgo en la comunidad. Sin
embargo, las plataformas escolares pueden utilizarse como un componente para la provision de la QP, con el
fin de promover sinergias operativas. La QP puede implementarse mediante AMM, quimioterapia dirigida o
quimioterapia selectiva (véanse las definiciones en el glosario). Las personas que visitan zonas endémicas y
que comen carne de cerdo también pueden estar en riesgo (97).

A la hora de considerar a las personas aptas para la QP, se deben seguir las recomendaciones del fabricante.

Alimentos y bebidas

2. ElI PZQy el ALB para la teniasis no deben administrarse con alimentos (de ser posible, se deben administrar
cuando hayan transcurrido al menos dos horas desde la dltima comida y 30 minutos antes de la siguiente).

En las zonas de coendemia de teniasis y esquistosomiasis, cuando se utilizan dosis mas altas (40 mg/kg), el
PZQ debe tomarse con los alimentos (88). Debe existir un sistema de notificacion con vigilancia activa de los
eventos adversos neuroldgicos y derivacién médica en caso de producirse tales eventos.

Esta consideracion es para minimizar la absorcién y disminuir los efectos sistémicos y el riesgo de efectos
secundarios neurolégicos. La biodisponibilidad (la fraccién del farmaco que se absorbe por via sistémica) del ALB
es baja, debido sobre todo a su escasa hidrosolubilidad y, por consiguiente, a su baja absorcion. En diferentes
estudios se ha demostrado que la administracion de ALB con las comidas aumenta su biodisponibilidad
(92, 93). La biodisponibilidad del PZQ también aumenta tras una alimentacion rica en lipidos y una alimentacion
rica en carbohidratos (94). Por lo tanto, el ALB y el PZQ para la teniasis deben administrarse en ayunas, de ser
posible, ya que eso reducira su absorcion.

3. EIPZQy el ALB para la teniasis no deben administrarse con jugo de pomelo.

La concentracion maxima y la biodisponibilidad del ALB pueden aumentar con el jugo de pomelo (95). El area
bajo la curva de concentracion del PZQ en funcion del tiempo y el tiempo hasta alcanzar la concentracion
maxima en plasma aumentan significativamente al tomar jugo de pomelo (96). Por lo tanto, para disminuir
los efectos sistémicos del PZQ y del ALB y minimizar el riesgo de eventos adversos neuroldgicos, estos
medicamentos no deben administrarse con jugo de pomelo.

Eleccion del farmaco

4. Al elegir el farmaco que se utilizara en la QP para la teniasis se debe considerar la presencia concomitante de
otras enfermedades endémicas que podrian beneficiarse de la QP.

Para maximizar los beneficios para las comunidades afectadas y el uso de los escasos recursos disponibles
para los programas de salud publica, se deben fomentar y promover sinergias que permitan controlar varias
enfermedades a la vez. La presencia simultanea de otras enfermedades que también podrian beneficiarse
de la QP se deberia considerar a la hora de seleccionar el formaco que se vaya a utilizar, para permitir esas
sinergias y maximizar el uso de los recursos escasos. Por ejemplo, las zonas donde también son endémicas la
esquistosomiasis, la clonorquiasis o la opistorquiasis podrian beneficiarse del uso del PZQ (a una dosis mas
alta, de 40 mg/kg), tal como se muestra en el cuadro 2.
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Cuadro 2. Ejemplos de opciones de farmacos para la QP de la teniasis considerando las sinergias con otras
enfermedades coendémicas

Enfermedades objetivo Opciones de medicamentos para la quimioterapia preventiva*

Solo teniasis Niclosamida (2 g) Prazicuantel (10 mg/kg) Albendazol (400 mg al
dia durante tres dias
consecutivos)

Teniasis y: Prazicuantel (40 mg/kg, ya

e esquistosomiasis o que se requiere una dosis

e clonorquiasis u mayor para los parasitos

e opistorquiasis trematodos)

Teniasis y helmintiasis Niclosamida (2 g) mas Prazicuantel (10 mg/kg) mas | Albendazol (400 mg al

transmitidas por el suelo albendazol (400 mg, dosis albendazol (400 mg, dosis dia durante tres dias

Unica) administrados en dias | Unica) consecutivos)
distintos

* Se deben aplicar todas las estipulaciones y salvedades incluidas en las recomendaciones y en las consideraciones relativas a diferentes grupos y a la implementacion.

5. La eleccion del farmaco también depende de su disponibilidad, aceptabilidad, asequibilidad y de la viabilidad de
su uso. Algunos farmacos para la teniasis por T. solium estan disponibles a través de la OMS.

Disponibilidad: Es posible que en determinados paises no sea facil conseguir algunos medicamentos, aunque estén
incluidos en la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS. La disponibilidad de los medicamentos depende de
muchos factores, como su registro, la produccién local de medicamentos o su importacién, asi como los permisos
de importacion a nivel nacional. En el momento de redactarse estas directrices, se puede disponer tanto de la NICL
como del PZQ para la QP de la teniasis por T. solium a través de la OMS. El Ministerio de Salud debe solicitar los
medicamentos a la Oficina Regional de la OMS utilizando los formularios correspondientes, disponibles en el sitio
web de la OMS. En la actualidad, no hay ninguna donacion de ALB para la QP de la teniasis por T. solium.

Aceptabilidad: La aceptabilidad por parte de las partes interesadas clave (responsables de las politicas, personal
de salud, comunidades afectadas) en cada pais podria depender de la experiencia previa con los medicamentos,
ya sea para el tratamiento de la parasitosis por T. solium o de otras enfermedades. Algunos paises quiza prefieran
los medicamentos que han utilizado anteriormente, ya que estaran mas familiarizados con su distribucién,
administracién y conservacion, y con el manejo de los posibles efectos adversos.

Asequibilidad: A la hora de evaluar la asequibilidad de las diferentes opciones de medicamentos, los paises
deberan tener en cuenta el costo del propio medicamento, asi como los costos relacionados con la logistica, la
vigilancia activa (cuando sea necesaria) y el manejo de los posibles efectos adversos.

Viabilidad: La viabilidad de implementar la vigilancia activa de los eventos adversos neurolégicos y la derivacion
médica en caso de producirse.

6. La eleccion del farmaco para la QP de la teniasis debe basarse en el mapeo epidemioldgico de los casos a partir
de los datos de vigilancia en animales (es decir, cisticercosis porcina) y en el ser humano.

En las zonas con una prevalencia alta de T. solium (segin los datos de vigilancia de la cisticercosis porcina
y de vigilancia humana), se espera que haya mas casos de neurocisticercosis (véase la figura 1), incluida la
neurocisticercosis latente. La neurocisticercosis latente puede volverse sintomatica debido al curso natural de la
enfermedad o a los efectos secundarios del tratamiento recibido. Por lo tanto, es probable que el nimero absoluto
de casos de eventos adversos neurolégicos por el uso de PZQ y ALB en las personas con neurocisticercosis latente
sea mayor en las zonas con alta prevalencia de la enfermedad, y podria ser preferible la NICL.



Eventos adversos y notificacion

7. Se debe realizar la vigilancia activa de los eventos adversos durante al menos tres dias después de la QP para
la teniasis con PZQ o ALB (es decir, tres dias después de la dltima dosis) y, a continuacién, una vigilancia pasiva
durante al menos siete dias mas.

Los miembros del Grupo de Elaboracién de las Directrices incluyeron esta consideracion debido al riesgo potencial de
efectos secundarios neuroldgicos con el PZQ o el ALB. Aunque no se sabe cudl es el periodo 6ptimo para la vigilancia
activa de los eventos adversos después de la QP con PZQ o ALB, el plazo propuesto se considera un enfoque prudente
hasta que se retina mas evidencia.

En el caso de la NICL, dado que se absorbe mal y es menos probable que produzca efectos secundarios neurolégicos,
se debe hacer la vigilancia habitual de los eventos adversos.

8. Es necesario capacitar al sistema de atencion de salud a nivel comunitario en materia de reconocimiento, notificacion y
manejo de los efectos secundarios neurolégicos. Se deberia incluir como colaboradores al programa nacional sobre la
epilepsia y a otras iniciativas relacionadas con la epilepsia.

Debido al riesgo potencial de efectos secundarios neurolégicos con el PZQ o el ALB, los prestadores de atencion
de salud a nivel comunitario, las personas que hacen el seguimiento de los eventos adversos y los prestadores de
atencion primaria de salud de la zona necesitan recibir capacitacion sobre el reconocimiento, la notificacion y el
manejo (incluida la derivacion) de los efectos secundarios neuroldgicos.

Se deberia incluir como partes interesadas o asociados colaboradores para la implementacién al programa nacional
sobre la epilepsia y a otras iniciativas relacionadas con la epilepsia (como los consultorios o centros de salud). Esto
podria aumentar la calidad de la notificacién y la derivacién de los pacientes con eventos adversos neuroldgicos.

En el caso de la NICL, debido a su escasa absorcion, los efectos secundarios neurolégicos son poco probables. Sin
embargo, dado que en la zona donde se administra para la QP la cisticercosis sera endémica, es una buena practica
que los prestadores de atencion primaria de salud también estén familiarizados con las manifestaciones neuroldgicas
de la cisticercosis, de modo que puedan realizar el manejo basico de los casos y su derivacion, segun proceda.

9. Se necesitan procedimientos sistematicos de obtencion de datos para la notificacion estandarizada de la cobertura
de la QP. La notificacion debe hacerse de forma desglosada, como minimo segun la edad y el sexo.

Para la recopilacion de datos y la notificacion de la cobertura, es importante seguir las directrices de la OPS y la OMS:
Monitoring Drug Coverage for Preventive Chemotherapy (2010). https://apps.who.int/iris/handle/10665/44400 (97).

Quimioterapia preventiva para las enfermedades infecciosas desatendidas: Manual para formularios de
registro (2017). https://iris.paho.org/handle/10665.2/34496 (98).

Herramientas para el monitoreo de coberturas de intervenciones integradas de salud publica. Vacunacién y
desparasitacion para las geohelmintiasis (2017). https://iris.paho.org/handle/10665.2/34511 (99).

Mensajes para la comunidad

10. La QP con cualquier farmaco debe ir acompafiada de la informacion, educacién y comunicacién pertinentes sobre
los eventos adversos, asi como de mensajes sobre el agua, el saneamiento y la higiene, especialmente en relacion
con la eliminacion segura de las heces.

La informacidn, la educacion y la comunicacion sobre los eventos adversos deben incluir esfuerzos para
minimizar el estigma relacionado con la epilepsia, con el fin de conseguir que quienes presentan eventos
adversos neuroldgicos no tengan miedo de notificarlos y que las personas que ya sufren convulsiones se
sientan libres de buscar asesoramiento médico.

La eliminacidn segura de las heces es especialmente importante desde la primera dosis de antihelmintico hasta
72 horas después de la tltima dosis. Esto es para garantizar una eliminacion segura de la tenia y de sus huevos,
con el fin de evitar la contaminacion del medio ambiente y prevenir la infestacion ulterior de los seres humanos
y los cerdos.
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Provision de la QP

11. La QP se puede proporcionar en centros comunitarios, centros de salud, escuelas u otros entornos apropiados, y
puede integrarse con otras intervenciones de salud publica.

También se pueden utilizar otras modalidades de provision de la QP, como la provision puerta a puerta.

La QP proporciona beneficios de salud a la poblacion en zonas donde T. solium es endémico, ya que reduce la prevalencia
de la teniasis por T. solium y la contaminacién ambiental y, en consecuencia, los casos de neurocisticercosis. Las
poblaciones afectadas por T. soliumy la neurocisticercosis son, en su mayoria, comunidades pobres y marginadas, con
acceso limitado al saneamiento y a los servicios de salud y veterinarios (20, 28). Las convulsiones y la epilepsia, que
pueden estar causadas por la neurocisticercosis, pueden ser motivo de discriminacion y estigma, lo que aumenta aun
mas el sufrimiento y la marginacion de las personas afectadas, sus familias y comunidades. Por lo tanto, la QP para
T. solium contribuye a la equidad en materia de salud, siempre que se administre de forma gratuita a la poblacion, se
distribuya a los mas necesitados y se aplique de forma ética.

Las intervenciones de salud publica tienen la obligacion de proporcionar a la poblacion beneficios en materia de salud
basados en la evidencia y de reducir al minimo los dafios asociados para las personas. La base de la evidencia sobre la
eficacia y la seguridad, examinada anteriormente, apoya las recomendaciones condicionales para la QP para T. solium.
Sin embargo, dado que la QP y otras intervenciones de salud publica son autorizadas por los gobiernos en nombre de
la poblacién, deben realizarse en consulta plena con las comunidades afectadas y con la menor violacién posible de
las libertades individuales (700).

La implementacion de la QP para la teniasis por T. solium plantea varias consideraciones éticas especificas. En primer
lugar, la participacion de la comunidad es especialmente importante, ya que T. solium no solo afecta a la salud, sino
también a los medios de vida econdmicos de comunidades marginadas. Ademas, el éxito de la QP depende de la
aceptacion de la comunidad. La participacion de la comunidad ofrece un vehiculo para promover el aprendizaje sobre
coémo la implementacion del programa podria afectar a los intereses de las diversas partes interesadas y utilizar estos
conocimientos para disefiar el programa de manera de tenerlas en cuenta. La QP debe formar parte de un enfoque
integrado de Una salud para el control de la transmision de T. solium.

En segundo lugar, como ocurre en el caso de la vacunacion, las personas que participan en la QP lo hacen, al menos
en parte, en beneficio de la comunidad y, por tanto, aceptan cierto nivel de riesgo para si mismas. En consecuencia,
los gobiernos que autorizan la QP tienen un “deber de proteccién” de las personas que resultan perjudicadas
involuntariamente. Al menos 19 paises cuentan con programas nacionales para ofrecer una compensacién econdmica
a las personas que sufren lesiones o discapacidades asociadas a las vacunas, basandose en criterios claramente
definidos (707). Estos programas son menos comunes en el caso de las enfermedades tropicales desatendidas (ETD),
a pesar de que los destinatarios de la QP para las ETD suelen ser los mas marginados econdmicamente. En vista
de los insuficientes datos sobre la seguridad, la compensacion de los dafios involuntarios debe abordarse como un
componente ético clave de los programas que utilizan la QP para la teniasis por T. solium.

En tercer lugar, el consentimiento informado para la QP es una consideracion ética crucial. El consentimiento informado
incluye la aceptacion de la comunidad, asi como el asentimiento individual. En los programas de desparasitacion en
las escuelas se suele utilizar una politica de consentimiento por “renuncia”, en la que todos los nifios son tratados
a menos que sus padres o cuidadores se opongan explicitamente. Esta politica puede ser mas conveniente y dar
lugar a una mayor cobertura con los medicamentos, pero podria decirse que vulnera la autoridad y la autonomia
de los padres. En el caso de la QP que incluye a la poblacion infantil, las politicas de “adhesion”, que requieren el
consentimiento informado de los padres (ya sea por escrito o de otro modo), asi como el asentimiento del nifio en
el momento del tratamiento, son preferibles desde una perspectiva ética. Disponer de un procedimiento claro de
consentimiento informado con una politica de “adhesion” para la QP para la teniasis por T. solium podria mejorar



la toma de conciencia de la poblacién y tener beneficios positivos en cuanto a la notificacion de los pacientes con
eventos adversos.

Por ultimo, dado que los programas de ETD pretenden abordar las enfermedades de la pobreza, se suele asumir que
tales programas alcanzan y benefician preferentemente a quienes soportan las cargas mas pesadas de la desventaja
generalizada (702). Sin embargo, en el caso de la QP, esto no siempre es asi (103, 104). Ademas del mandato ético
de hacer el seguimiento de la seguridad y la eficacia de la QP para la teniasis por T. solium, esta justificado hacer el
seguimiento para garantizar que los mas necesitados reciban el tratamiento.

El seguimiento y la evaluacion deben ser un componente integral de la planificacién y la implementacion de la QP para
valorar la efectividad, determinar las areas que podrian mejorarse y tener en cuenta los recursos utilizados.

Ambos procesos tienen como objetivo medir los resultados para fundamentar las mejoras en la gestion de los resultados
inmediatos, los resultados intermedios y el impacto. El seguimiento requiere la vigilancia continua, mediante un proceso
sistematico, de un proyecto o programa. Implica la obtencion sistematica de datos y la elaboracion de informes para
determinar los progresos realizados en la implementacion. El sequimiento ayuda a detectar rapidamente los problemas
durante la implementacion, de modo que se puedan introducir soluciones adecuadas cuanto antes. La evaluacion implica
una valoracion critica rigurosa y la atribucién de los impactos a un proyecto o programa, para saber si la intervencién ha
cumplido sus objetivos.

Los indicadores utilizados para el seguimiento y la evaluacién en un programa de QP pueden ser: a) indicadores del proceso:
para determinar si los elementos organizativos del programa de control estan implantados y funcionan correctamente; b)
indicadores del rendimiento: para evaluar si el programa de control ha alcanzado el objetivo de cobertura, y ¢) indicadores
del impacto: para evaluar si el programa de control ha alcanzado el objetivo de impacto en la salud. El indicador del
impacto recomendado para un programa de QP para la teniasis por T. solium es la prevalencia de la teniasis por T. solium.
Es importante sefialar que podrian utilizarse otros indicadores indirectos, como la prevalencia de la cisticercosis porcina
(pero, en comparacion con la teniasis por T. solium, esta sujeta a mas factores externos que son independientes de la QP,
como la mejora de la gestion y la produccién porcinas) y, a muy largo plazo, el nimero de casos de neurocisticercosis.

Los posibles métodos que podrian utilizarse para determinar la prevalencia de la teniasis por T. solium son:

Técnicas de microscopia fecal: Aunque son relativamente sencillas y baratas, su sensibilidad es baja, no detectan
las infecciones que todavia no son manifiestas (cuando el parasito comienza su desarrollo todavia no produce
huevos durante un periodo de aproximadamente 9 a 10 semanas [44, 45]) y no son especificas de la especie (no
es posible distinguir morfoldgicamente los huevos de T. solium de los huevos de otras tenias, como T. saginata o
T. asiatica) (46). Esto Ultimo puede superarse obteniendo progldtides después del tratamiento e identificando las
especies por su morfologia (por ejemplo, el nimero de ramas uterinas) o realizando otras pruebas, como las pruebas
de copro ADN, en las muestras positivas para identificar la especie de Taenia.

A pesar de sus inconvenientes, la microscopia puede ser Gtil. Algunos paises utilizan la técnica Kato Katz, una
técnica de microscopia que ya se usa sobre el terreno para el seguimiento de otras enfermedades parasitarias
desatendidas, dado que es barata y hay personal experimentado en la mayoria de los paises donde la teniasis por
T. solium es endémica. Cuando se utiliza para T. solium, se requiere un gran nimero de muestras, y se puede
aumentar la sensibilidad haciendo dos preparaciones por muestra. El célculo del nimero de muestras necesarias
debe basarse en el tamafio de la poblacién, la prevalencia estimada y otros parametros relevantes.

Pruebas de coproantigenos: Las primeras pruebas de coproantigenos que se describieron no eran especificas de
cada especie (47). Actualmente, se han descrito pruebas especificas de cada especie (48), pero no estan disponibles
en el mercado. La produccion de reactivos internos es compleja y su validacion es dificil.

Pruebas de copro ADN: Pueden ser muy Utiles, ya que pueden ser especificas de T. solium. Incluyen pruebas como
la copro PCR (reaccion en cadena de la polimerasa) y la amplificacion isotérmica mediada por bucle (LAMP). Se han
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publicado muchas variantes diferentes, pero no se han validado adecuadamente ni se han probado sobre el terreno
para su uso a gran escala (49). Debido al equipo y a los reactivos necesarios, la experiencia del personal y el costo,
actualmente estas pruebas solo se pueden utilizar para confirmar las especies de Taenia, pero no son accesibles para
la vigilancia sistematica en programas sobre el terreno.

Pruebas de anticuerpos: Se han descrito ensayos de inmunotransferencia especificos para la teniasis por T. solium,
pero no son faciles de conseguir y no han sido validados ni probados sobre el terreno para su uso a gran escala.
Ademas, no esta claro durante cuanto tiempo siguen dando resultados positivos después de un tratamiento exitoso.
Por lo tanto, no son adecuados para el sequimiento del éxito de un programa de QP. Podrian utilizarse como prueba
de tamizaje, pero las muestras positivas tendrian que confirmarse como infestaciones actuales. No hay ninguna
prueba seroldgica disponible en el mercado.

El Grupo de Elaboracion de las Directrices destacé la importancia de que, durante la implementacién de un programa
de QP para la teniasis, se haga el seguimiento de los eventos adversos e hizo varias observaciones, que se detallan a
continuacion. Los puntos 1y 2 son los mismos que figuran en el apartado Consideraciones relativas a la implementacion,
pero el Grupo de Elaboracion de las Directrices los consideré lo suficientemente importantes como para incluirlos en
ambas secciones.

1.

3.

Es importante hacer el sequimiento y evaluar la aparicion de eventos adversos de todos los programas de QP, y
especialmente de aquellos en los que se administra ALB y PZQ, para detectar efectos secundarios neuroldgicos.
Se debe realizar la vigilancia activa de los eventos adversos durante al menos tres dias después de la QP para
la teniasis con PZQ o ALB (es decir, tres dias después de la dltima dosis) y, a continuacién, una vigilancia pasiva
durante al menos siete dias mas.

Es posible que los efectos secundarios neuroldgicos no aparezcan de inmediato. Aunque se desconoce el
periodo éptimo para la vigilancia activa de los eventos adversos después de la QP con PZQ o ALB, se considerd
que este plazo era prudente hasta que se reuniera mas evidencia.

Aunque la NICL se absorbe mal y no se han notificado efectos secundarios neuroldgicos, se debe realizar la
vigilancia habitual de los eventos adversos. Sin embargo, no se requiere el mismo seguimiento prolongado.

Se necesitan procedimientos sistematicos de obtencion de datos para la notificacion estandarizada de la cobertura
de la QP. La notificacion debe hacerse de forma desglosada, como minimo segun la edad y el sexo.

Para la recopilacion de datos y la notificacion de la cobertura, es importante seguir las directrices de la OPS y
la OMS:

Monitoring Drug Coverage for Preventive Chemotherapy (2010). https://apps.who.int/iris/handle/10665/44400 (97).

Quimioterapia preventiva para las enfermedades infecciosas desatendidas: Manual para formularios de registro
(2017). https://iris.paho.org/handle/10665.2/34496 (98).

Herramientas para el monitoreo de coberturas de intervenciones integradas de salud publica. Vacunacion y
desparasitacion para las geohelmintiasis (2017). https://iris.paho.org/handle/10665.2/34511 (99).

La notificacién de los eventos adversos y la cobertura deben realizarse de acuerdo con los manuales de la OMS.
Los manuales de la OMS que abordan el seguimiento y el manejo de los eventos adversos son los siguientes:

The Safety of Medicines in Public Health Programmes: Pharmacovigilance an essential tool (2006).
https://apps.who.int/iris/handle/10665/43384 (105).

Promover la seguridad de los medicamentos para nifios (2007). https://apps.who.int/iris/handle/10665/44003
(106).



Assuring Safety of Preventive Chemotherapy Interventions for the Control of Neglected Tropical Diseases:
Practical advice for national programme managers on the prevention, detection and management of serious
adverse events (2011). https://apps.who.int/iris/handle/10665/44683 (107).

En el momento de redactar estas directrices, la OMS esta trabajando en un manual, médulos de formacion
y ayudas de trabajo para orientar a los programas nacionales de ETD en la planificacion, la preparacion y el
seguimiento de la administracion segura de medicamentos para las ETD, y para proporcionar una orientacion
consolidada para prevenir y manejar los efectos adversos graves.

Se ofrece mas informacion atil en la caja de herramientas para las ETD del USAID, Act to End NTDS y RTI
International:

A Handbook for Managing Adverse Events Following Mass Drug Administration (AEs f AMM) and Serious Adverse
Events (SAE) (2015), que se cred en linea con las sugerencias de la Quinta Reunién del Grupo de Trabajo sobre el
Acceso a Medicamentos Esenciales de Calidad Garantizada para Enfermedades Tropicales Desatendidas (WGA).
Ginebra: OMS; 26 de abril del 2013. https://www.ntdtoolbox.org/toolbox-search/sae-handbook-handbook-
managing-adverse-events-following-mass-drug-administration-and (708).

Job Aids for Managing Adverse Events Following Mass Drug Administration (AEs-f-MDA) and Serious Adverse
Events (SAEs). https://www.ntdenvision.org/sites/default/files/docs/sae_job_aid_packet_final.pdf.
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9. Agenda de investigacion para apoyar actualizaciones futuras

Los debates entre los miembros del Grupo de Orientacion de la OMS sobre Directrices, el Equipo de Revision Sistematica
y el Grupo de Elaboracion de las Directrices pusieron de manifiesto la escasa evidencia disponible en algunas areas de
conocimiento pertinentes para estas directrices, que requieren mas investigacion para fundamentar las actualizaciones
futuras de estas directrices.

Diagnéstico
1. Desarrollo y validacion de pruebas de diagnéstico asequibles, sensibles, especificas y aplicables sobre el terreno
para la teniasis, la neurocisticercosis y la cisticercosis porcina por T. solium.

2. Comparacion de las pruebas de diagnéstico de la teniasis para determinar la mejor practica sobre el terreno.

Implementacion y provision de la QP

3. Determinacion de los umbrales de la teniasis o de la cisticercosis porcina por T. solium para iniciar la QP para la
teniasis por T. solium; definicion de criterios para determinar la frecuencia de la QP para la teniasis por T. solium
y cuando suspenderla.

4. Estudios cualitativos con comunidades locales y grupos de poblacion especificos para identificar las mejores
practicas de QP; por ejemplo, en relacién con los distribuidores comunitarios de medicamentos.

Eficacia y seguridad
5. Ensayos controlados aleatorizados de gran calidad para documentar la eficacia y la seguridad de los diferentes
farmacos y dosis para la teniasis por T. solium, tanto en comparacion con el placebo como en ensayos directos:
El seguimiento activo de los eventos adversos de la QP para T. solium se debe incluir como parte de ensayos
controlados aleatorizados, estudios observacionales y estudios de implementacion y evaluacion.

Se debe tener cuidado para asegurarse de que los ensayos incluyan (e informen sobre) la generacién de
secuencias aleatorias, la ocultacion de la asignacion, el enmascaramiento de los participantes y del personal,
el enmascaramiento de los evaluadores de resultados; aborden adecuadamente los datos de resultados
incompletos; eviten la notificacion selectiva de resultados; tengan un protocolo registrado previamente o
publicado, y eviten los conflictos de intereses.

6. Especificacion del periodo de observacion 6ptimo para la notificacion exacta de los eventos adversos después de la QP.

7. Ensayos controlados aleatorizados de gran calidad para documentar la seguridad y las interacciones farmacoldgicas de
la administracion simultanea de NICL o PZQ para la teniasis por T. solium con ALB 0 mebendazol (MEB) para las HTS.

El MEB (dosis tnica de 500 mg) también se puede utilizar en los programas de QP para el control de las HTS;
por lo tanto, esta justificado investigar sus interacciones con la NICL y el PZQ.

8. Evaluacion de combinaciones de farmacos (como el PZQ para la teniasis por T. solium, con ALB o MEB para las HTS, y la
NICL para la teniasis, con ALB o MEB para las HTS) en otros grupos de riesgo, como las mujeres en edad reproductiva.

Evaluacion
9. Valor que los participantes dan a la QP para la teniasis por T. solium.

10. Evaluacion econémica (analisis de costo-utilidad, costo-efectividad o costo-beneficio) de la QP para la teniasis por
T. solium, teniendo en cuenta el impacto en la comunidad.

11. Aceptacion de la QP para la teniasis por T. solium por parte de las partes interesadas clave, incluida la comunidad.



6. Difusion y planes de actualizacion

Estas directrices se publicaran en version electronica, en formato PDF, en los sitios web de la OMS y la OPS. El uso
de versiones electronicas en lugar de versiones impresas es una forma menos costosa y mas rapida de proporcionar
orientacion actualizada a los Estados Miembros y a sus asociados en la implementacion. La version en inglés estara
disponible en primer lugar, y poco después se traducira al espafiol. Las traducciones al francés y al portugués se
realizaran si se dispone de fondos suficientes o se limitaran a la traduccion de los resimenes. Las directrices se
difundiran a través de una amplia red de asociados internacionales, incluidas las oficinas de la OMS regionales y de los
paises, los ministerios de salud, los centros colaboradores de la OMS, las escuelas de salud publica y las facultades de
medicina, asi como otros organismos de las Naciones Unidas y organizaciones no gubernamentales. La disponibilidad
de las directrices se anunciara a través de los canales de redes sociales de la OPS (por ejemplo, Twitter o Facebook).
Las directrices también se difundirdn mediante ciberseminarios y reuniones en el nivel regional, subregional y de pais,
segun proceda. La OMS apoyara a los Estados Miembros en la elaboracion y actualizacion de estrategias nacionales
basadas en estas directrices. Cuando se difundan las directrices a los Estados Miembros, se hard hincapié en la
importancia del compromiso con las comunidades afectadas para fundamentar la implementacion.

Se supone que estas directrices seran validas al menos hasta el afo 2025, a menos que surja nueva evidencia
significativa que requiera una revision antes de esa fecha.

La retroalimentacién de los usuarios sobre esta primera edicion de las directrices se recopilard como parte de todas las
actividades de difusion, tanto de manera informal como dirigiendo a los usuarios a la direccion de correo electrénico genérica
de la Unidad de Enfermedades Desatendidas, Tropicales y Transmitidas por Vectores (EID/TV) de la OPS: eid@paho.org.
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GLOSARIO

Las definiciones que figuran a continuacion se aplican a los términos utilizados en este documento. Pueden tener un
significado diferente en otros contextos.

Antihelmintico: Medicamento utilizado para destruir los helmintos (gusanos) y facilitar su expulsién del cuerpo humano.

Aiios de vida ajustados en funcion de la discapacidad (AVAD): Un AVAD equivale a un afo perdido de vida sana.
Es un pardmetro universal que permite que los investigadores y los responsables de formular politicas comparen diferentes
poblaciones y condiciones de salud a lo largo del tiempo. Los AVAD equivalen a la suma de los afios de vida perdidos (AVP) y
los afios vividos con discapacidad (AVD).

Cobertura del tratamiento: En estas directrices, la cobertura del tratamiento se refiere a la cobertura con medicamentos,
es decir, la proporcion de personas de una poblacion definida que recibieron el tratamiento. La poblacion definida puede ser:
a) un grupo destinatario para el tratamiento, como los nifios en edad escolar; b) las personas de una zona geogréfica, area
administrativa o comunidades donde son sumamente endémicas determinadas enfermedades, o ¢) la poblacion de todo un
pais. Estos tres tipos de cobertura se denominan, respectivamente, cobertura de los programas, cobertura geografica y cobertura
nacional.

Control: Reduccion de la incidencia, prevalencia, morbilidad o mortalidad de una enfermedad a un nivel localmente aceptable
como resultado de esfuerzos deliberados. Se requieren medidas de intervencion continuas para mantener la reduccion.

Efecto secundario: Cualquier efecto no deseado de un producto farmacéutico que aparezca al administrar las dosis que
suelen utilizarse en las personas y que esté relacionado con las propiedades farmacolégicas del farmaco. Los elementos
esenciales de esta definicion son la naturaleza farmacolégica del efecto, que el fenédmeno sea imprevisto y que no haya una
sobredosis manifiesta.

Enfoque GRADE: Proceso de calificacion de la calidad de la mejor evidencia disponible y de formulacién de recomendaciones
en materia de atencion de salud, siguiendo el enfoque propuesto por el grupo de trabajo de la clasificacion de la valoracién,
elaboracion y evaluacion de las recomendaciones (GRADE).

Equidad: Ausencia de diferencias evitables o remediables entre grupos de personas definidos social, econdmica, demografica
0 geograficamente o por sexo.

Evento adverso: Cualquier acontecimiento médico adverso que pueda presentarse durante el tratamiento con un medicamento,
pero sin que haya necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento. Puede ser causado por la administracion del
farmaco o por un evento coincidente que haya ocurrido por casualidad tras administrar el farmaco (véase también Evento
adverso grave).

Evento adverso grave: Acontecimiento adverso que es mortal, pone en peligro la vida, causa una discapacidad, conlleva
la hospitalizacion o da lugar a una anomalia congénita o a un defecto congénito después de la toma de un medicamento. Es
importante distinguir entre “intenso” y “grave”. El término “intenso” se utiliza a menudo para describir la intensidad de un

evento médico, como en la clasificacion como “leves”, “moderados” e "intensos”. Un acontecimiento adverso intenso no es
necesariamente grave.

Mujeres en edad reproductiva: Adolescentes posmenarquicas y mujeres adultas, incluidas las mujeres durante el embarazo
y la lactancia, de 15 a 49 afios de edad.

Nifios en edad escolar: Todos los nifios y nifias de 5 a 14 afios (normalmente), con independencia de si estan escolarizados.
En algunos paises, la escolarizacién en una escuela primaria puede incluir a personas de 15 afios o0 mayores.
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Quimioterapia preventiva (QP): Uso agran escala de farmacos antihelminticos, ya sea solos o combinados, como intervencion
de salud publica frente a las infestaciones por helmintos. La QP puede implementarse segtin diferentes modalidades:

Administracién masiva de medicamentos (AMM). Toda la poblacion de un contexto administrativo determinado
(por ejemplo, un estado, una regién, una provincia, un distrito, un subdistrito, una aldea) recibe medicamentos
antihelminticos a intervalos regulares, independientemente del estado de infestacion de cada persona.

Quimioterapia dirigida. Grupos de riesgo especificos de la poblacién, definidos en funcién de la edad, el sexo u
otras caracteristicas sociales como la ocupacion (por ejemplo, los nifios en edad escolar), reciben medicamentos
antihelminticos a intervalos regulares, con independencia del estado de infestacion de cada persona.

Quimioterapia selectiva. Tras un ejercicio regular de tamizaje en un grupo de poblacién que vive en una zona

donde el parasito o los parasitos son endémicos, todos los individuos que estan infestados (o se sospecha que
|o estan) reciben medicamentos antihelminticos.

Seguimiento: Realizacion y andlisis de determinaciones sistematicas con el fin de detectar cambios en el estado de salud
de la poblacion; es una herramienta de gestion. El sequimiento forma parte de la vigilancia (véase Vigilancia).

Seguimiento y evaluacion: Procesos para mejorar el rendimiento y medir los resultados con el fin de mejorar la gestion
de los resultados inmediatos, los resultados intermedios y el impacto.

Una salud: El enfoque Una salud supone que todos los sectores y las disciplinas pertinentes en la interfaz
ser humano-animal-ambiente participan a la hora de abordar la salud de una manera mas eficaz, eficiente o sostenible
que la que podria lograrse si no participaran todos los sectores pertinentes.

Vigilancia: En esta directriz, la vigilancia se refiere a la recopilacion, el andlisis y la interpretacion sistematicos de datos
relacionados con la salud (por ejemplo, sobre la infestacion, la enfermedad, la cobertura con medicamentos y los eventos
adversos) con el fin de tomar decisiones de salud publica y planificar, implementar y evaluar programas frente a las ETD.
Los términos vigilancia “activa” y “pasiva” se refieren al nivel de esfuerzo por parte del departamento de salud para
recopilar datos relacionados con la salud.

La vigilancia pasiva se basa en la notificacion ordinaria de datos relacionados con la salud, incluidos los eventos
adversos, por parte de los prestadores de atencion de salud, laboratorios o miembros de la comunidad a los
departamentos de salud publica.

La vigilancia activa implica la intensificacion de las actividades de extension por parte de los agentes de salud
publica para estimular la notificacion de datos relacionados con la salud; supone una bisqueda activa de casos.
En lo que atafie a los eventos adversos y a la cobertura con medicamentos, esto puede implicar la realizacién de
entrevistas o encuestas activas a nivel comunitario.
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Criterios utilizados en el marco
de la evidencia a la decision

Factores que determinan la direccion y la fuerza de una recomendacion

Factor Como influye el factor en la direccion y la fuerza de una recomendacion

Calidad de la evidencia La calidad de la evidencia en los resultados criticos para la toma de decisiones determinara
la fuerza de la recomendacion. Cuanto mayor sea la calidad de la evidencia, mayor sera la
probabilidad de una recomendacion fuerte.

Valores y preferencias Describe la importancia relativa asignada a los resultados de salud por los afectados;
coémo varia dicha importancia en cada poblacion y entre poblaciones, y si esta importancia
o variabilidad esta rodeada de incertidumbre. Cuanto menor sea la incertidumbre o la
variabilidad respecto a los valores y las preferencias de las personas con resultados criticos o
importantes, mayor sera la probabilidad de una recomendacion fuerte.

Balance de beneficios Esto requiere una evaluacion de los efectos absolutos tanto de los beneficios como de los

y dafos dafos (o desventajas) de la intervencion y su importancia. Cuanto mayor sea el beneficio
neto o el dafio neto asociado a una intervencion o exposicion, mayor sera la probabilidad de
una recomendacion fuerte a favor o en contra de la intervencion.

Implicaciones en materia Se refiere a la cantidad de recursos necesarios para una intervencion, si es costo-efectiva y

de recursos si ofrece algtin beneficio adicional. Cuanto mas ventajosas o claramente desventajosas sean
las implicaciones en materia de recursos, mayor sera la probabilidad de una recomendacion
firme a favor o en contra de la intervencion.

Prioridad del problema La prioridad del problema viene determinada por su importancia y frecuencia (es decir, la
carga de la enfermedad, su prevalencia o el riesgo inicial). Cuanto mayor sea la importancia
del problema, mayor sera la probabilidad de una recomendacion fuerte.

Equidad y derechos Cuanto mayor sea la probabilidad de que la intervencion reduzca las inequidades, mejore
humanos la equidad o contribuya a la realizacion de uno o varios derechos humanos definidos en el
marco juridico internacional, mayor serd la probabilidad de una recomendacion fuerte.

Aceptabilidad Cuanto mayor sea la aceptabilidad de una opcion para todos o la mayoria de las partes
interesadas, mayor sera la probabilidad de una recomendacion fuerte.

Viabilidad Cuanto mayor sea la viabilidad de una opcién desde el punto de vista de todos o la mayoria
de las partes interesadas, mayor sera la probabilidad de una recomendacion fuerte. La
viabilidad se solapa con los valores y las preferencias, las consideraciones sobre los recursos,
las infraestructuras existentes, la equidad, las normas culturales, los marcos legales y muchas
otras consideraciones.




Cuadros GRADE en los que se evalila
la certeza de la evidencia

Grados de evidencia del grupo de trabajo GRADE
Certeza alta: Hay gran confianza en que el efecto verdadero se acerca a la estimacion del efecto.

Certeza moderada: Hay una confianza moderada en la estimacion del efecto: es probable que el efecto verdadero se
acerque a la estimacion del efecto, pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: La confianza en la estimacion del efecto es baja: es posible que el efecto verdadero sea sustancialmente
diferente de la estimacion del efecto.

Certeza muy baja: La confianza en la estimacion del efecto es muy baja: es probable que el efecto verdadero sea
sustancialmente diferente de la estimacion del efecto.

Quimioterapia preventiva para el control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las
zonas donde es endémica

A. Quimioterapia preventiva con NICL en dosis de 2 g (ajustada para nifios) en comparacion con la ausencia de intervencion:
tasa de infestacion por Taenia solium (teniasis)

Paciente o poblacion: control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las zonas donde es endémica
Entorno: zonas donde la teniasis por T. solium es endémica

Intervencion: QP con NICL en dosis de 2 g (ajustada para la poblacion infantil)

Comparacion: ausencia de intervencion

Resultados Numero de participantes Certeza de Efecto relativo

(estudios) la evidencia (IC de 95%)

(GRADE)

Tasa de infestacion por T. solium 106 Booo Tasa de curacion (%) 84,3
(teniasis): tasa de curacion (dos estudios observacionales)> MUY BAJA"< (64,4a99,3)
Tasa de infestacion por T. solium 1.116 @Oooco Reduccion relativa de la
(teniasis): reduccion relativa de la (un estudio observacional)¢ MUY BAJA® prevalencia (%) 72
prevalencia (69 a 75)
Tasa de infestacion por T. solium 1.258 oo Cociente de prevalencias
(teniasis): prevalencia en el (un estudio observacional)? MUY BAJA" 0,28
seguimiento (intervencion frente a (0,08 2 0,91)
referencia)’

* El riesgo en el grupo de la intervencion (y su IC de 95%) se basa en el presunto riesgo en el grupo de comparacion y el efecto relativo de la intervencion
(y su IC de 95%).

IC: intervalo de confianza.

Explicaciones

2 Incluye un estudio de tipo antes-después (57) y un estudio controlado de tipo antes-después (52) (con el grupo de la NICL tratado por separado).

b La certidumbre de la evidencia se rebajo debido al riesgo de sesgo (se considerd que el riesgo de sesgo era alto en ambos estudios).

¢ La certidumbre de la evidencia se rebajo debido a la inconsistencia: heterogeneidad considerable de los resultados (12 = 85%).

4 Incluye un estudio de tipo antes-después (53).

¢ La certidumbre de la evidencia se rebajé debido al riesgo de sesgo (hubo sesgo en la seleccion de los participantes en el estudio y no se abordaron los datos de resultados
incompletos).

En este estudio no se midid la prevalencia inicial de la teniasis. Solo se indica y se compara la prevalencia en el seguimiento en los grupos de la intervencion (estrategia en
anillo o tamizaje en un radio definido en torno a cerdos muy infestados y posteriormente quimioterapia selectiva) y de referencia.

9 Disefio del estudio: ensayo controlado (sin determinacion de la teniasis al inicio) (50).

" La certidumbre de la evidencia se rebajé debido al riesgo de sesgo (falta de generacion de secuencias aleatorias, falta de ocultacion de la asignacion, determinaciones de los
resultados al inicio no similares, y no se abordaron los datos de resultados incompletos).

Para conocer los detalles de los estudios incluidos en la revision, véase Haby et al. (2020) (23).
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B. Quimioterapia preventiva con PZQ en dosis de 10 mg/kg de peso corporal 0 5 mg/kg en comparacion con la ausencia de
intervencion: tasa de infestacion por Taenia solium (teniasis)

Paciente o poblacion: control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las zonas donde es endémica
Entorno: zonas donde la teniasis por T. solium es endémica

Intervencion: QP con PZQ en dosis de 10 mg/kg o 5 mg/kg de peso corporal

Comparacion: ausencia de intervencién

Resultados Numero de participantes Certeza de Efecto relativo
(estudios) la evidencia (IC de 95%)
(GRADE)
Tasa de infestacion por T. solium 148 Gooo Tasa de curacion (%) 99,5
(teniasis): tasa de curacion (cuatro estudios observacionales)? MUY BAJA® (97,7 a 100,0)
(PZQ, 10 mg/kg)
Tasa de infestacion por T. solium 35 Hooo Tasa de curacion (%) 89,0
(teniasis): tasa de curacion (dos estudios observacionales)c MUY BAJA¢ (53,9 a 100,0)
(PZQ, 5 mg/kg)
Tasa de infestacion por T. solium (cero estudios) -- No estimable

(teniasis): reduccion relativa de la
prevalencia (PZQ, 10 mg/kg)

Tasa de infestacion por T. solium 1.144 @BOo0o Reduccion relativa de la
(teniasis): reduccion relativa de la (dos estudios observacionales) MUY BAJAshi prevalencia (%) 85,3
prevalencia (PZQ, 5 mg/kg) (0,0 a 100,0)

* El riesgo en el grupo de la intervencion (y su IC de 95%) se basa en el presunto riesgo en el grupo de comparacion y el efecto relativo de la
intervencion (y su IC de 95%).

IC: intervalo de confianza.

Explicaciones

2 Incluy6 dos estudios controlados de tipo antes-después (56, 59) y dos estudios de tipo antes-después (57, 58).

b La certidumbre de la evidencia se rebajo debido al riesgo de sesgo. En los dos estudios con un grupo de control hubo falta de generacion de secuencias aleatorias,
falta de ocultacion de la asignacion, falta de claridad en cuanto al enmascaramiento de los participantes, el personal y los evaluadores de los resultados, y la autoria
y el financiamiento de un estudio corrieron a cargo del fabricante del PZQ. En los dos estudios de tipo antes-después hubo sesgo en la seleccion de los participantes
en el estudio y falta de claridad respecto al enmascaramiento de los evaluadores de los resultados.

< Ambos estudios eran estudios controlados de tipo antes-después (56, 59).

4 Se rebajo por el riesgo de sesgo: falta de generacion de secuencias aleatorias, falta de ocultacion de la asignacion, falta de claridad en cuanto al enmascaramiento de
los participantes, el personal y los evaluadores de los resultados, y la autoria y el financiamiento de un estudio corrieron a cargo del fabricante del PZQ.

¢ La certidumbre de la evidencia se rebajo debido a la inconsistencia: heterogeneidad considerable de los resultados (12 = 77%).

f Ambos estudios eran de tipo antes-después (67, 62).

9 La certidumbre de la evidencia se rebajo debido al riesgo de sesgo: en ambos estudios se considerd que el riesgo de sesgo era alto en tres items en cada estudio,
incluido el hecho de que no se abordaran los datos de resultados incompletos.

" La certidumbre de la evidencia se rebajé debido a la inconsistencia: heterogeneidad considerable de los resultados (12 = 100%).

"La certidumbre de la evidencia se rebajé debido a la imprecision: intervalos de confianza muy amplios.

Para conocer los detalles de los estudios incluidos en la revision, véase Haby et al. (2020) (23).



C. Quimioterapia preventiva con ALB en dosis de 400 mg administrado durante tres dias consecutivos (dosis triple) o ALB en
una dosis tnica de 400 mg en comparacion con ninguna intervencion: tasa de infestacion por T. solium (teniasis)

Paciente o poblacion: control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las zonas donde es endémica
Entorno: zonas donde la teniasis por T. solium es endémica

Intervencion: QP con ALB en dosis de 400 mg administrado durante tres dias consecutivos (dosis triple) o ALB en una
dosis Unica de 400 mg

Comparacion: ausencia de intervencion

RENTEL D Numero de participantes Certeza de Efecto relativo
(estudios) la evidencia (IC de 95%)
(GRADE)
Tasa de infestacion por Taenia spp. 68 106 RR 2,2
(teniasis): tasa de curacion (1 ECA) BAJA>b (0,7a3,7)
(ECA, dosis triple frente a dosis Unica)
Tasa de infestacion por Taenia spp. 185 G000 Tasa de curacion (%) 52,0
(teniasis): tasa de curacion (tres estudios observacionales)c MUY BAJAe (32,6a71,3)
(dosis tnica de 400 mg de ALB)
Tasa de infestacion por T. solium 161 Booo Tasa de curacion (%) 96,4
(teniasis): tasa de curacion (tres estudios observacionales)! MUY BAJA%h (82,8 a 100,0)

(dosis triple de 400 mg de ALB)

* El riesgo en el grupo de la intervencidn (y su IC de 95%) se basa en el presunto riesgo en el grupo de comparacion y el efecto relativo de la intervencion
(y su IC de 95%).

IC: intervalo de confianza; ECA: ensayo controlado aleatorizado; RR: riesgo relativo.

Explicaciones

2 Riesgo de sesgo: falta de enmascaramiento de los participantes y del personal, notificacion selectiva de los resultados (63).

® Intervalos de confianza muy amplios.

“Incluye un estudio controlado de tipo antes-después (65) (con cada grupo tratado por separado) y dos ECA (63, 64) (con el grupo del ALB en dosis de 400 mg tratado por
separado).

dLa certidumbre de la evidencia se rebajo debido al riesgo de sesgo: en los dos ECA, enmascaramiento de los participantes y notificacion selectiva de los resultados; en el
estudio de tipo antes-después, falta de generacion de secuencias aleatorias, falta de ocultacion de la asignacion, y la autoria y el financiamiento del estudio corrieron a cargo
del fabricante del PZQ.

¢ La certidumbre de la evidencia se rebajo debido a la inconsistencia: heterogeneidad considerable de los resultados (12 = 60%).

fIncluye un ECA (63), un estudio controlado de tipo antes-después (65) (con el grupo de la dosis triple de ALB tratado por separado) y un estudio de tipo antes-después (66).

9 La certidumbre de la evidencia se rebajé debido al riesgo de sesgo: en los dos ensayos controlados aleatorizados, notificacion del enmascaramiento de los participantes y del
personal y de resultados selectivos; en el estudio de tipo antes-después, falta de generacion de secuencias aleatorias, falta de ocultacion de la asignacion, y la autoria del
estudio corrid a cargo del fabricante del ALB; en el estudio de tipo antes-después, sesgo en la seleccion de los participantes en el estudio, el hecho de que no se abordaran los
datos incompletos de los resultados, notificacion selectiva de los resultados y posible conflicto de intereses.

" La certidumbre de la evidencia se rebajé debido a la inconsistencia: heterogeneidad considerable de los resultados (12 = 79%).

Para conocer los detalles de los estudios incluidos en la revision, véase Haby et al. (2020) (23).




Directrices sobre la quimioterapia preventiva para el control de la teniasis por Taenia solium

D. Quimioterapia preventiva con NICL, PZQ o ALB a cualquier dosis o frecuencia en comparacion con ninguna intervencion:
efectos secundarios

Paciente o poblacion: control de la teniasis por Taenia solium en la poblacion de las zonas donde es endémica
Entorno: zonas donde la teniasis por T. solium es endémica

Intervencion: QP con NICL, PZQ o ALB a cualquier dosis o frecuencia

Comparacion: ausencia de intervencion

Resultados Numero de Certeza de Efecto relativo

participantes la evidencia (IC de 95%)

(estudios) (GRADE)
Riesgo de efectos 17.951 G000 En la mayoria de los estudios no se notificé
secundarios de la (once estudios MUY BAJA® ningln efecto secundario o solo se notificaron
NICL, el PZQ o el observacionales) efectos secundarios leves y transitorios en
ALB, incluidas las los tres primeros dias tras la administracion
convulsiones y la del farmaco (los farmacos estudiados fueron:
cefalea intensa ALB 400 mg en dosis Unica y triple, NICL 2 g,
Seguimiento: intervalo PZQ 40 mg/kg, PZQ 5 mg/kg y PZQ 10 mg/kg).
de 1-3 dias Un caso de neurocisticercosis diagnosticado

después de la aparicion de cefaleas intensas
(tras administrar PZQ en dosis de 5 mg/kg) y un
caso de convulsiones (tras administrar PZQ en
dosis de 5 mg/kg) que, segln los autores, quiza
no haya estado relacionado directamente con el
tratamiento.

Periodo (cero estudios - En ningun estudio incluido en la revision

de observacion de observacionales) sistematica se informo de este resultado. Sin
efectos secundarios de la embargo, los autores de dos estudios hicieron
NICL, el ALB o el PZQ comentarios especificos sobre el momento en

que se produjeron los efectos secundarios: “Estos
sintomas persistieron desde algunos minutos hasta
3-4 horas” (PZQ en dosis de 5 0 10 mg/kg) y “la
mayoria tuvieron lugar en la mafiana del tercer dia
de distribucion del medicamento” (ALB).

* El riesgo en el grupo de la intervencion (y su IC de 95%) se basa en el presunto riesgo en el grupo de comparacion y el efecto relativo de la
intervencion (y su IC de 95%).

IC: intervalo de confianza.

Explicaciones

2 Se incluyeron diversos disefios (cuatro estudios de tipo antes-después, cinco estudios controlados de tipo antes-después, dos ECA), pero en ninguno se compard el
farmaco con el placebo o con la ausencia de intervencion (52, 56, 58, 59, 61-65, 79, 109).
b La certidumbre de la evidencia se rebajé debido al riesgo de sesgo en determinados estudios y a la falta de practicas de seguimiento estandarizadas.

Nota: Los estudios que cumplian los criterios de inclusion para la revision sistematica solo tenian de uno a tres dias de seguimiento para este resultado. El seguimiento
de un dia podria no ser suficiente para evaluar los efectos secundarios neuroldgicos.

Para conocer los detalles de los estudios incluidos en la revision, véase Haby et al. (2020) (23).



Quimioterapia preventiva en nifios en edad escolar para el tratamiento simultaneo de la teniasis
por Taenia solium y las helmintiasis transmitidas por el suelo

E. Quimioterapia preventiva con ALB en dosis de 400 mg administrada durante tres dias consecutivos (dosis triple) en
comparacion con ALB en una dosis tnica de 400 mg en nifios en edad escolar

Paciente o poblacion: Control de la teniasis por Taenia soliumy de las helmintiasis transmitidas por contacto con el
suelo en nifios en edad escolar

Entorno: zonas donde son endémicas

Intervencion: QP con ALB en dosis de 400 mg administrada durante tres dias consecutivos (dosis triple)
Comparacion: ALB en dosis de 400 mg (dosis Unica)

Resultados Numero de participantes Certeza de Efecto relativo

(estudios) la evidencia (IC de 95%)

(GRADE)
Tasa de infestacion por helmintos 105 SDoo Diferencia entre las tasas
transmitidos por contacto con el suelo  (un ECA) BAJA®® de curacion (%) 22,9
(anquilostoma) (8,6 237,2)
Tasa de infestacion por helmintos 141 1o Diferencia entre las tasas
transmitidos por contacto con el (un ECA) BAJA2P de curacion (%) 22,4
suelo (T. trichiura) (4,3 a40,5)
Tasa de infestacion por helmintos 113 DODO Diferencia entre las tasas
transmitidos por contacto con el suelo  (un ECA) MODERADA? de curacion (%) 0,7
(A. lumbricoides) (-5.4 a6,8)
Tasa de infestacion por Taenia spp. 150 Sllee) Diferencia entre las
(teniasis) (un ECA) BAJA2 P tasas de curacion (%) 55
(26 a 84)°

* El riesgo en el grupo de la intervencion (y su IC de 95%) se basa en el presunto riesgo en el grupo de comparacion y el efecto relativo de la intervencion
(y su IC de 95%).

IC: intervalo de confianza; ECA: ensayo controlado aleatorizado.

Explicaciones

2 Riesgo de sesgo: falta de enmascaramiento de los participantes y del personal, notificacion selectiva de los resultados (63).

b La certidumbre de la evidencia se rebajé debido a la imprecision: intervalo de confianza muy amplio.

¢Tasa de curacion: 92,0% (IC de 95%: 80,8-97,8%), (46/50) para la dosis triple; 69,1% (IC de 95%: 55,2-80,9%), (17/55) para la dosis Unica.
d4Tasa de curacion: 56,2% (IC de 95%: 41,2-70,5%), (27/48) para la dosis triple; 33,8% (IC de 95%: 22,6-46,6%), (22/65) para la dosis Unica.
¢ Tasa de curacion: 96,8% (IC de 95%: 89,0-99,6%), (61/63) para la dosis triple; 96,1% (IC 95%: 89,1-99,2%), (75/78) para la dosis Unica.
fTasa de curacion: 100% para la dosis triple (7/7); 45% para la dosis tnica (5/11).

Para conocer los detalles de los estudios incluidos en la revision, véase Haby et al. (2020) (23).




La fase larvaria del parasito Taenia solium puede enquistarse en el sistema nervioso central causando neurocisticercosis,
que es la principal causa de epilepsia adquirida en los paises donde el parasito es endémico. Las zonas endémicas
son aquellas con presencia (o probable presencia) del ciclo vital completo de T. solium. El parasito es mas prevalente
en comunidades pobres y vulnerables donde los cerdos deambulan libremente, las personas defecan al aire libre, el
saneamiento basico es deficiente y la educacién para la salud es inexistente o insuficiente.

Hay varias herramientas disponibles para el control de Taenia solium. Una de ellas es la quimioterapia preventiva para la
teniasis por Taenia solium, que se dirige a |a tenia adulta. Otras herramientas se centran en el manejo de los cerdos, su
vacunacion y tratamiento, el saneamiento y la higiene, y la educacién de la comunidad.

Se ha considerado el uso de tres farmacos —niclosamida, prazicuantel y albendazol— para la quimioterapia preventiva
en los programas de control de |a teniasis por Taenia solium mediante la administracion masiva de medicamentos o la
quimioterapia dirigida. En estas directrices, ofrecemos recomendaciones para la quimioterapia preventiva en zonas donde
la infestacion por Taenia solium es endémica, mediante el uso de niclosamida, prazicuantel o albendazol, incluida la
dosis que se debe usary los grupos de poblacion destinatarios. La elaboracion de estas directrices se basa en los dltimos
estandares mas recientes de la Organizacion Mundial de la Salud para la elaboracién de directrices, incluido el uso de
estrategias de bdsqueda sistemética, la sintesis, la evaluacion de la calidad de la evidencia disponible para apoyar las
recomendaciones, y la participacion de expertos y partes interesadas en el Grupo de Elaboracién de las Directrices y el
Grupo de Examen Externo. Las recomendaciones se dirigen a un pablico amplio, como responsables de la formulacion
de politicas y sus asesores expertos, asi como el personal técnico y de programas de las instituciones y organizaciones
gubernamentales que participan en |a planificacion, la implementacion, el seguimiento y la evaluacion de los programas
de QP para el control de T. solium.
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Para obtener mas informacion, pongase en contacto con:

Programa Regional de Enfermedades Infecciosas Desatendidas

Organizacion Panamericana de la Salud

525 23rd Street NW, Washington, DC 20037

Correo electronico: eid@paho.org
https://www.paho.org/en/topics/neglected-tropical-and-vector-borne-diseases

Departamento de Control de Enfermedades Tropicales Desatendidas
Organizacion Mundial de la Salud

Avenue Appia 20, CH-1211 Ginebra 27, Suiza

Correo electronico: neglected.diseases@who.int
https://www.who.int/teams/control-of-neglected-tropical-diseases

www.paho.org/es



