
Novedad Terapéutica Especial: El nuevo
medicamento supone un tratamiento eficaz
para una situación clínica que no podía ser
tratada adecuadamente con algún
tratamiento existente.

Mejora Terapéutica Importante: La
novedad representa una mejora evidente,
en eficacia y/o seguridad, para una situación
clínica que ya disponía de tratamiento.

Utilidad Eventual: La novedad aporta
alguna mejora modesta pero real, que
puede ser útil en alguna situación clínica
eventual.

No aporta nada nuevo: La novedad
no aporta ventajas frente a otros
medicamentos ya disponibles para la
situación clínica en que se propone su uso.

Insuficiente Experiencia Clínica: La
bibliografía disponible sobre la novedad es
insuficiente, o poco concluyente, o muestra
una experiencia clínica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones
significativas.
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A C T I R A® (Bayer), OCTEGRA® (Vita), PROFLOX®
( E s t e v e )

J03B Otros quimioterápicos

ACTIRA, OCTEGRA, PROFLOX 400 mg 5 comp. ......... 820,20 PTA
ACTIRA, OCTEGRA, PROFLOX 400 mg 7 comp. ......... 820,14 PTA

ROFECOXIB (DCI)

VIOXX® (Merck Sharp Dohme)

M01A1 Antiinflamatorios y antirreumáticos no esteroideos sólos

25 mg / 5 ml susp 150 ml ........................... 146,10 PTA
25 mg 28 comp ........................... 140,41 PTA
25 mg 14 comp ........................... 146,07 PTA
12,5 mg / 5 ml susp 150 ml ........................... 265,63 PTA
12,5 mg 28 comp ........................... 265,50 PTA
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Insuficiente experiencia clínica: La bibliografía disponible
sobre la novedad es insuficiente, o poco concluyente, o
muestra una experiencia clínica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones.

 
 

No aporta nada nuevo: La novedad
no aporta ventajas frente a otros
medicamentos ya disponibles para la
si tuación clínica en que se propone su uso.



Moxifloxacino (MO) es una nueva fluoro-
quinolona (FQ) que se ha comercializado
recientemente en nuestro país para el tra-
tamiento de infecciones respiratorias -exa-
cerbación aguda de la bronquitis crónica,

neumonía adquirida en la comunidad (excepto neumonía
grave) y sinusitis bacteriana aguda (adecuadamente
diagnost icada)- causadas por gérmenes sensibles;
debiendo considerarse las directrices locales oficiales
respecto a la resistencia bacteriana y al uso adecuado de
antibacterianos (1). 

Actúa mediante la inhibición de la ADN-topoisome-
rasa bacteriana (2), y presenta un amplio espectro de
actividad frente a los principales gérmenes causantes de
infecciones respiratorias, abarcando tanto a Gram+ como
a Gram-. Su actividad in vitro supera a la de ciprofloxaci-
no frente a gérmenes anaerobios y Gram+ (estafilococo,
estreptococo y enterococo) (3-6). En estudios in vitro, MO
ha mostrado ser una de las FQ más activas frente al
Streptococcus pneumoniae -incluyendo cepas resistentes
a penicilina y macrólidos- (7); presentando una actividad
de 4-8 veces superior a la de levofloxacino, aunque se
desconoce la significación clínica de estas diferencias
(8); en cambio, se ha mostrado ligeramente inferior que
ciprofloxacino frente a  pseudomonas y enterobacterias
(3-6). 

Tras su administración oral, MO se absorbe rápida-
mente y alcanza la concentración plasmática máxima en
1-4 horas, uniéndose en escasa proporción a proteínas
(3,6). Presenta una larga vida media (11.4 a 15.6 horas) -
que hace posible su administración en una sola dosis dia-
ria- (6), y, una buena penetración en los tejidos y fluidos
respiratorios; si bien, su biodisponibilidad se ve sustan-
cialmente reducida cuando se administra junto a antiáci-
dos o preparados de hierro (3,6,7,9). 

La eficacia clínica de MO (400 mg/una vez al día)
se ha puesto de manifiesto mediante algunos ensayos

clínicos en el tratamiento de infecciones respiratorias
como neumonía neumocócica comunitaria, exacerbacio-
nes agudas de la bronquitis crónica o sinusitis aguda;
alcanzándose índices de éxito bacteriológico y/o clínico al
menos en el 90% de los casos. MO ha mostrado una efi-
cacia similar a amoxicilina (1g/3 veces al día) y claritromi -
cina (500 mg/2 veces al día) en el tratamiento de la neu-
monía neumocócica comunitaria (3); a claritromicina en el
tratamiento de las agudizaciones de la bronquitis crónica
(10); y a cefuroxima axetilo (250 mg/2 veces al día) en el
tratamiento de la sinusistis (3).

Los efectos adversos descritos hasta la fecha con
MO han sido leves y transitorios; siendo los más frecuen-
tes: náuseas (7,2%), diarrea (5,7%) y vértigo (2,8%). Por
el momento no se han descrito reacciones de fotosensibi -
lidad ni reacciones neurológicas que hagan preciso redu-
cir la dosis (2-4,7). Las alteraciones de la conducción car-
diaca (prolongación del espacio QT) asociadas a algunas
FQ que motivaron la retirada del grepafloxacino (7-9,11)
también se han descrito con MO, aunque no ha sido un
efecto adverso habitual (incidencia 0,1 - 1%) (1,8); por
ello se recomienda no utilizar esta FQ en pacientes con
riesgo de presentar arritmias (8,9). En cualquier caso, y
hasta que no se disponga de una experiencia clínica más
amplia, no podrá establecerse el perfil toxicológico defini-
tivo de esta nueva FQ (8). 

Conclusión: MO es una nueva FQ eficaz en el trata-
miento de infecciones de las vías respiratorias superiores e
inferiores, que presenta un amplio espectro de actividad
antimicrobiana. En estudios in vitro destaca su actividad
frente al neumococo, que supera a la de levofloxacino. Si
bien, en los ensayos clínicos publicados por el momento,
no se ha podido demostrar que las características del
espectro del MO supongan ventajas clínicas sustanciales
frente a los antibióticos de mayor experiencia clínica con los
que se ha comparado (amoxicilina, claritromicina, cefuroxi-
ma). Asimismo, aún es demasiado pronto para conocer si
cualquiera de los efectos adversos graves que han motiva-
do la retirada de otras FQ o que han limitado su uso, pue-
dan ser originados por este nuevo agente. 
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Rofecoxib (RO) es el primer antiinflamatorio
no esteroideo (AINE) inhibidor selectivo de la
COX-2 comercializado en nuestro país para el
alivio sintomático en pacientes con artrosis (1).
El efecto antiinflamatorio de los AINEs se

produce, principalmente, como consecuencia de la inhibición
–en grado variable– de las ciclooxigenasas (COX) respon-
sables de la síntesis de prostaglandinas con diversas fun-
ciones. La COX-1 se encuentra en la mayoría de los tejidos
(constitutiva), y su inhibición parece la responsable de los
efectos adversos gastrointestinales y renales, así como de
la actividad antiplaquetaria, de estos fármacos. La COX-2, es
responsable de la formación de prostaglandinas tras la infla-
mación tisular (es inducible), y su inhibición, sería la res-
ponsable de las propiedades analgésicas y antiinflamatoria
de los AINEs (2-7). Se ha propuesto la hipótesis que los
AINEs inhibidores selectivos de la COX-2, como RO, estarían
dotados de efectos antiinflamatorios semejantes a los de los
AINEs clásicos, pero con una menor propensión a producir
efectos adversos (2-6,8). En este sentido, RO inhibe la
COX-2 de manera dosis-dependiente, no observándose
inhibición significativa de la COX-1 con dosis superiores a los
1.000 mg (6); mientras que, la inmensa mayoría de los
AINE disponibles (salvo, el caso de nimesulida, nabumeto-
na y meloxicam) inhiben preferentemente la COX-1 (5,7,9).

Tras su administración oral se alcanzan concentraciones
plasmáticas máximas en 2-3 horas; si bien, la presencia de ali-
mentos retrasa su absorción. Su elevada vida medida (sobre 17
horas) permite dosificarlo una vez al día. Se metaboliza en el
hígado, y la mayoría de sus metabolitos se eliminan por la ori-
na. En mayores de 65 años las concentraciones plasmáticas
están elevadas en un 34%; y alrededor del 60% en sujetos con
insuficiencia hepática, por lo que debe usarse con precaución
-y bajo supervisión médica- en estos pacientes (1,3,7).

En cuanto a su eficacia,  los estudios publicados (en su
mayoría, sólo disponibles en forma de abstract) han puesto de
manifiesto su eficacia frente al placebo. En estudios compa-

rativos, de entre 6 semanas y un año de duración,  RO (a dosis
de 12,5 ó 25 mg/ una vez al día) ha mostrado una eficacia simi-
lar a ibuprofeno (800 mg/ 3 veces al día), diclofenaco (50 mg/
3 veces al día) y nabumetona (1,5 g/día) (10-12).

Con relación a su seguridad, en los estudios clíni-
cos realizados aparecieron efectos adversos gastrointes-
tinales (dispepsia, molestias epigástricas, pirosis, nause-
as y diarrea) en el 1-10% de los pacientes. En los estu-
dios comparativos antes mencionados, no se observaron
diferencias significativas entre RO y diclofenaco, ibupro-
feno o nabumetona, en términos de toxicidad gastrointes-
tinal; sin embargo, tras realizar un análisis combinado de
estos estudios, se observó una menor incidencia de úlce-
ras, hemorragia y perforaciones en los pacientes tratados
con RO (1,3%) frente a los tratados con los otros AINE
(1,8%) (13). Combinado los resultados de dos estudios
endoscópicos, que incluían 1516 pacientes con osteoar-
tritis, se puso de manifiesto que el tratamiento con RO (a
dosis de 25 o 50 mg/día) se asociaba una menor inciden-
cia de úlceras gastroduodenales que ibuprofeno, tras 3
meses de tratamiento (4,7%, 8,1% y 28,5%, respectiva-
mente) (14). De forma similar, en un estudio de 1 semana
de duración realizado en voluntarios sanos, RO (250
mg/día) causó un menor daño (confirmado por endosco-
pia) sobre la mucosa gastrointestinal que ibuprofeno o
ac. acetilsalicílico (15); sin embargo, la significación clíni-
ca de estos estudios endoscópicos no está clara (8,16).

Conclusión: En el momento actual, existe una clara
insuficiencia de datos publicados que apoyen las supuestas
ventajas (en términos de seguridad) de RO frente a los
otros AINE comercializados con anterioridad. Sería necesario
disponer de más información (publicada) sobre su seguridad
a largo plazo, especialmente en los pacientes con mayor ries-
go de padecer efectos adversos gastrointestinales, así
como estudios comparativos frente a otros inhibidores de la
COX-2 disponibles (especialmente, frente a nabumetona,
meloxicam, nimesulida) para establecer su papel en tera-
péutica. Asimismo, son necesarios estudios que evalúen los
efectos de la inhibición prolongada de la COX-2 sobre el
cerebro, los riñones y otros órganos.
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