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Resumen: el uso de fármacos durante el embarazo 
y la lactancia, implica conocer los riesgos y repercu-
siones que puedan tener en la mujer, en el desarrollo 
embrionario y fetal así como en el lactante.
La clasificación de riesgo teratogénico de fármacos de 
la Food and Drug Administration de EUA de 1979 que 
categoriza a los fármacos en 5 grupos identificados 
con letras, ha sido la más aceptada mundialmente 
por su practicidad y simpleza. Con los años ha resul-
tado ambigua, ya que cada grupo de la clasificación 
engloba una amplia gama de posibilidades: es de-
masiado simple y poco específica.
En el año 2015 la FDA aprueba una nueva reglamenta-
ción para el etiquetado de fármacos que proporciona 
información narrativa, descriptiva y detallada sobre 
los riesgos de los fármacos en embarazo y lactancia 
así como también para hombres y mujeres en edad 
reproductiva, lo cual permitirá realizar una prescripción 
individualizada y más sólida. El cambio significa un 
gran desafío para el clínico, pues requerirá evaluación 
de la información presentada, llevará más tiempo y 
presentará una mayor complejidad para la toma de 
decisiones, pero será más segura.

Abstract: the use of drugs during pregnancy and 
lactation, involves knowing the risks and repercus-
sions that they may produce on women, embryonic 
development and the infant. 
In 1979, the Food and Drug Administration has estab-
lished a risk classification for drugs in pregnancy with 
5 groups identified with letters that has been the most 
accepted worldwide for its practicality and simplicity. 
Over the years it has resulted ambiguous, because 
each ot the groups in the classification encompasses 
a wide range of possibilities: it is too simple and un-
specific. 
In 2015 the FDA approved a new regulation that 
provides narrative and descriptive information with 
detailed information about the risks of drugs in preg-
nancy, lactation and also for men and women of repro-
ductive age that will allow to make an individualized 
and safer prescription. 
Change means a great challenge, because it requires 
evaluation of the information presented, takes more 
time and presents a greater complexity for the decision 
making, but it will be safer.
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Introducción
El uso de medicamentos durante el embarazo es una 
situación frecuente, no solo para tratar patología ma-
terna, sino también para realizar tratamiento al feto. 
Distintos estudios a nivel mundial informan que el 86% 
de las gestantes toma algún medicamento durante el 
embarazo y que el promedio de consumo de fármacos 
es de 2,9. (1-3)

La mayoría de los fármacos atraviesa la barrera placen-
taria, en su mayoría por un mecanismo de difusión simple. 
Debido a las posibles consecuencias que puedan tener, 
tanto para el producto de la concepción como para la 

mujer en esta etapa de la vida, surge la necesidad de 
evaluar el riesgo y/o la seguridad de los fármacos en 
este período, para favorecer una prescripción y uso 
más seguro. 
Conocer el riesgo que conlleva el empleo de un princi-
pio activo durante el embarazo es vital para disminuir 
las complicaciones. En este sentido, las clasificaciones 
que catalogan este riesgo son de gran utilidad para la 
práctica clínica diaria.
Por cuestiones éticas y legales evidentes, la información 
sobre la seguridad de los medicamentos en el emba-
razo no procede de ensayos clínicos diseñados con 
esta finalidad, sino de estudios realizados en animales, 
registros de exposición de pacientes embarazadas a 
medicamentos y estudios de casos y controles.

 the use of drugs during pregnancy and 

Tabla 1

Luego del “desastre de la talidomida” (teratógeno más 
potente conocido) ocurrido en la década del ́ 60, organis-
mos internacionales de diversos países (EEUU en 1979, 
Australia en 1989, Suecia, Inglaterra), crearon sistemas 
de clasificación de riesgo de fármacos para su uso en 
el embarazo, con el objetivo de informar y orientar al 
clínico en la decisión sobre el uso de fármacos durante 
el periodo gestacional. (4,5)

Sistemas de clasificación  
de fármacos en embarazo
El sistema de clasificación de fármacos más conocido 
y utilizado mundialmente, probablemente debido a su 
sencillez y simplicidad, es el creado por la Food and Drug 
Administration (FDA) de Estados Unidos. 
La FDA clasifica a los fármacos en 5 categorías de ries-
go, dando letras a cada categoría, A, B, C, D y X, yendo 
de mayor a menor seguridad atendiendo a los efectos 
teratógenos descritos en animales y en humanos.(4) 
(Ver Tabla 1). 
Fármaco teratogénico es aquel que administrado duran-
te el período embrionario o fetal  es capaz de producir 
directa o indirectamente una alteración morfológica 
o funcional (bioquímicas, metabólicas, hormonales, 
inmunológicas, del crecimiento o del comportamiento) 
en el embrión, feto o incluso en el niño luego del  na-
cimiento. (1)

De acuerdo con la clasificación de la FDA de1979, hay 
muy pocos fármacos cuya utilización pueda considerar-
se segura, ya que para la mayoría no hay datos suficien-

tes para valorar su potencial teratógeno, especialmente 
los de reciente comercialización. 
A modo de ejemplo, en un estudio sobre 750 medica-
mentos de uso habitual categorizados:

2% (en su mayoría vitaminas) son categoría A,   •	
18% es categoría B, •	
49% -la mayoría - son categoría C, •	
22% son categoría D y  •	
6% son categoría X.•	 (5)

Esta clasificación ha dado lugar en ocasiones a afir-
maciones ambiguas que a menudo son difíciles de 
interpretar y de utilizar con precisión. Cada categoría 
engloba una amplia gama  de posibilidades, y es fácil 
caer en el error de considerar que el riesgo con las letras 
es siempre creciente. 
La asignación de un fármaco a la categoría B no impli-
ca mayor seguridad que la categoría C, así como un 
medicamento con información adversa en animales 
podría ser categorizado igual que un medicamento 
sin información en animales, correspondería la cate-
goría C para los 2 fármacos. Por lo tanto, a la hora de 
prescribir un medicamento conocer solamente a qué 
categoría corresponde no es suficiente para la toma de 
decisiones. 
Otras críticas que se han realizado a esta clasificación 
es que: (6)

realiza extrapolación de estudios en animales,  •	
es poco específica y muy simple,•	
no considera la experiencia clínica del uso de fár-•	
macos, 

Seguridad de fármacos en el embarazo. Clasificación de la FDA de 1979. (4)

Categoría Seguridad Descripción

A
Estudios controlados  
no han demostrado riesgo.  
Riesgo remoto de daño fetal.

Estudios en embarazadas no han evidenciado riesgo para 
el feto en el primer trimestre, ni existen evidencias durante 
el resto del embarazo.

B
No hay descritos riesgos  
en humanos.  
Se acepta su uso durante  
el embarazo.

Estudios en animales no han evidenciado riesgo, pero 
no existen estudios adecuados en embarazadas, o 
existen estudios en animales en los que se detectan 
efectos adversos pero estos no han sido confirmados en 
embarazadas.

C
No puede descartarse riesgo fetal. 
Su uso debe realizarse valorando 
la ecuación riesgo/beneficio.

Estudios en animales han demostrado efectos adversos, 
pero no existen estudios en embarazadas,  o no se 
dispone de estudios en embarazas ni en animales.

D
Existen indicios de riesgo fetal.  
Usar solo si no hay otras 
alternativas.

Estudios en embarazadas han demostrado riesgo de 
efectos adversos, pero existen ocasiones en las que los 
beneficios pueden superar los riesgos.

X Contraindicado.
Estudios en embarazadas y en animales han demostrado 
que los riesgos potenciales superan ampliamente los 
posibles beneficios.
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no valora la intensidad ni el tipo de defectos en el •	
feto,  
no tiene en cuenta el período de exposición ni la •	
dosis del medicamento,
no aborda adecuadamente la información dispo-•	
nible,
puede llevar a la desinformación y a la toma de •	
decisiones incorrectas.

Las dificultades señaladas plantearon la necesidad de 
revisar la clasificación e implementar cambios. 

La Agencia Europea del Medicamento 
(EMA), publicó en 2008 pautas   
para evaluar los medicamentos  
en la reproducción humana y  

su riesgo en forma descriptiva.  
La ficha técnica de medicamentos 
autorizados presenta los riesgos  

de mayor a menor esquemáticamente 
en fertilidad, embarazo y lactancia 
(apartado 4.6 de la ficha técnica). (7) 

En el año 2008, la FDA decide mantener las categorías 
de las letras incorporar en el etiquetado de los medica-
mentos información descriptiva sobre 3 aspectos: 

embarazo, •	
trabajo de parto y parto •	
mujeres en lactancia.  •	

En el año 2015 finalmente, la FDA crea la actual propues-
ta pero a la vez modifica la clasificación con la partici-
pación de los profesionales a través de un expediente 
para comentarios públicos. En la nueva normativa 
elimina definitivamente las categorías (A, B, C, D y X), 
y establece descripciones detalladas,  con apartados 
narrativos específicos para:

embarazo,•	
lactancia,•	
fertilidad.•	

Con esta información, que es detallada y descriptiva, 
el profesional deberá valorar al prescribir el beneficio-
riesgo de forma individualizada, atendiendo a los be-
neficios esperados, en cada caso concreto.

Nueva reglamentación de la FDA

Pregnancy and Lactation  
Labeling Final Rule (PLLR) (8)

La regla final de etiquetado en embarazo y lactancia 
implica un proceso gradual que comenzó a aplicarse 
a partir del 30 de junio de 2015. Desde esta fecha los 

fármacos para su aprobación debe cumplir las nuevas 
reglas de etiquetado “Pregnancy and Lactation Labeling 
Final Rule” (PLLR). Para los fármacos ya aprobados a partir 
del año 2001, se irán eliminando progresivamente las 
letras de las categorías en embarazo (A, B, C, D, X), para 
pasar a la nueva regla (PLLR), en forma progresiva con 
plazo final junio del 2018.
La nueva reglamentación de la FDA pretende:

proporcionar la información pertinente para la toma •	
de decisiones en el tratamiento farmacológico de 
embarazadas y mujeres en lactancia así como hom-
bres y mujeres en etapa reproductiva,
declaración completa de los riesgos conocidos ba-•	
sado en datos disponibles,
considerar factores médicos de la enfermedad,•	
ofrecer datos en animales disponibles en el contexto •	
de la exposición humana,
añadir datos humanos cuando estén disponibles,•	
indicar explícitamente cuando no hay datos dispo-•	
nibles,
reorganizar la información en el etiquetado de los •	
medicamentos y además
mantener actualizada la información.•	 (9)

La información va a estar desarrollada en 3 secciones:(10)

Embarazo•	 , incluye trabajo de parto y parto.
Lactancia•	 : incluye mujeres en lactancia.
Fertilidad:	•	 hombres y mujeres con potencial repro-
ductivo.

En la sección “embarazo” debe incluirse: 
El registro de la exposición durante el embarazo al •	
fármaco.
Informar si hay absorción sistémica del fármaco. Si •	
no hay absorción sistémica materna, no se espera 
que exista exposición fetal, pero si sí la hay, se debe 
informar:

sobre los riesgos basados en datos humanos o en •	
datos en animales, 
en la población general, •	
en la población que padece la enfermedad y •	
declarar los riesgos basados en la farmacología.•	

Si no hay información disponible se debe informar que 
no la hay.

En la sección “lactancia” debe incluirse: 
Si existe absorción sistémica en la madre. Si no hay •	
absorción, no hay exposición del lactante al fármaco, 
si hay absorción, se debe informar:

presencia del fármaco en la leche,•	
concentración en la leche,•	
dosis diaria en el lactante real o estimada,•	
efectos en el lactante del fármaco,•	
efectos en la producción de leche,•	



Fármacos en el embarazo

116  en Medicina • Noviembre 2017; Año XXVI Nº 51: 112-116

declaración de riesgo/beneficio del uso del fár-•	
maco y  
resumen del riesgo y recomendaciones.•	

Si se desconoce la información solicitada, se lo debe 
señalar.

En la sección “mujeres y hombres con 
potencial reproductivo” debe incluirse: 

información si existe requisito de realizar prueba de •	
embarazo y/o
uso de anticonceptivos durante el tratamiento, •	
cuánto tiempo antes y cuánto luego de terminado 
el medicamento,
 información sobre datos en animales sobre efectos •	
en la fertilidad.

Conclusiones
El cambio propuesto por la FDA sobre el etiquetado de 
fármacos recetados a mujeres embarazadas y en lactan-
cia así como a hombres y mujeres en etapa reproductiva, 
- el PLLR o regla final -, implica un gran desafío, como es 
el abandonar un sistema que es sencillo y eficaz, pero 
que lleva a una simplificación excesiva, por otro que es 
un resumen narrativo, conciso y estandarizado de ries-
gos y datos de apoyo que permitirá a los profesionales 
realizar una evaluación de los beneficios y riesgos de 
la medicación. 

La toma de decisiones va a ser más compleja de lo que 
solía ser, requerirá más tiempo en la práctica clínica, 
la información ofrecida es mucho más completa, más 
actual y la decisión va a ser individualizada, todo lo que 
conduce a una práctica clínica más segura. 
La toma de decisión pasará de en lugar de sólo leer una 
letra, A, B o C  por ejemplo, a  leer toda la información 
disponible y sobre la base de la investigación clínica 
reciente y la discusión con el paciente decidir en forma 
individual cada situación particular.
En Uruguay (11) no existe aún una reglamentación de la 
información que deben contener los prospectos, ni hay 
una estructura de ficha técnica de fácil acceso, por lo 
que se recomienda recurrir a las fichas de la FDA para 
conocer los riesgos en esta etapa de la vida.
Ante la propuesta de la FDA, en el Comité Editorial de 
Farmanuario, (12) la Guía Farmacológica y Terapéutica 
de Uruguay, Paraguay y Argentina, hemos tomado el 
desafío y decidido incorporar progresivamente a la 
ficha técnica de los medicamentos de Farmanuario la 
nueva propuesta, la PLLR de la FDA. Por tanto, en los 
apartados de embarazo y lactancia se irá eliminando 
progresivamente la actual clasificación de categorías 
por letras,  y se pasará a ofrecer información más deta-
llada para apoyar la decisión clínica.
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