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RESUMEN: Introduccion y objetivo: En los tltimos afios se ha detectado un aumento en la incidencia
de efectos adversos ototoxicos sobre el oido interno por medicamentos y/o vacunas, que parecen haberse
incrementado exponencialmente durante la pandemia COVID-19. El andlisis de las notificaciones de efectos
adversos en las bases de datos sanitarias como Fedra (Espana) o EudraVigilance (Europa) puede permitir
profundizar en el conocimiento de nuevos farmacos causantes de RAM ototdxicas, de variables epidemio-
légicas y factores pronosticos. El objetivo de este trabajo es investigar sobre el impacto de la pandemia
COVID-19 en la Ototoxicidad con sintomatologia de hipoacusia, acufenos y vértigo.

Método: Hemos realizado un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo, de las notificaciones
espontaneas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) que generaron algun sintoma de ototoxicidad,
englobando la hipoacusia (hypoacusis), el vértigo (vértigo) y el actfeno (tinnitus)registradas en la base de
datos europea EudraVigilance entre 2010 y 2022.

Resultados y Discusion: El mayor niimero de notificaciones RAM ototdxicas ocurrié en 2021 con 10.548
casos de vértigo, 8.812 de tinnitus y 1.697 de hipoacusia. En los afios anteriores (2010-2020), los rangos de casos
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anuales de RAM de ototoxicidad por firmacos y vacunas oscilaron entre 311-2.255 pata el vértigo, 150-1.000
para los actifenos y 129-548 para la hipoacusia.

Conclusiones: La pandemia COVID-19 ha disparado la notificaciéon de RAM ototdxicas desde 2021. A la
vista de la frecuencia, gravedad y discapacidad persistente o secuelas que genera la ototoxicidad como RAM,
se deben implementar programas de monitorizacion de la funcion coclear y vestibular, para detectar de forma
precoz la aparicion de ototoxicidad, identificando a los pacientes mas susceptibles en funcién de su patologia,
tratamiento necesario, comorbilidades y demas factores asociados. Los sistemas de Farmacovigilancia reali-
zan una labor importantisima, proporcionando una valiosa base de datos de las que los otorrinolaringélogos
podemos extraer gran cantidad de conocimiento util para nuestros pacientes.
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SUMMARY: Introduction and objective: In recent years, an increase in the incidence of ototoxic adverse
effects on the inner ear due to medications and/or vaccines has been detected, which seem to have increased
exponentially during the COVID-19 pandemic. The analysis of notifications of adverse effects in health databases
such as Fedra (Spain) or EudraVigilance (Europe) can allow us to deepen our knowledge of new drugs that cause
ototoxic ADRs, epidemiological variables and prognostic factors. The objective of this work is to investigate
the impact of the COVID-19 pandemic on Ototoxicity with symptoms of hearing loss, tinnitus and vertigo.

Method: We have carried out an observational, descriptive and retrospective study of the spontaneous
reports of adverse drug reactions (ADRs) that generated some symptom of ototoxicity, encompassing
hearing loss (hypoacusis), vertigo (vertigo) and tinnitus (tinnitus) recorded in the European database
EudraVigilance between 2010 and 2022.

Results: The highest number of ototoxic ADR notifications occurred in 2021 with 10,548 cases of
vertigo, 8,812 of tinnitus, and 1,697 of hearing loss. In previous years (2010-2020), the annual ranges of ADR
cases of ototoxicity due to drugs and vaccines ranged from 311-2,255 for vertigo, 150-1,000 for tinnitus,
and 129-548 for hearing loss.

Discussion and Conclusions: The COVID-19 pandemic has triggered the notification of ototoxic ADRs
since 2021. In view of the frequency, severity and persistent disability or sequelae that generates ototoxicity
as ADR, monitoring programs should be implemented cochlear and vestibular function, to detect early
the appearance of ototoxicity, identifying the most susceptible patients based on their pathology, necessary
treatment, comorbidities and other associated factors. Pharmacovigilance systems perform a very important
task, providing a valuable database from which otorhinolaryngologists can extract a large amount of useful
knowledge for our patients.
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