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Cefditoreno (DCI)

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

Cefditoreno (DCI)

MEIACT®, SPECTRACEF®, TELO® (Tedec-Meiji Farma)

JO1DA - Cefalosporinas y analogos

Amoxicilina 0,34 €

Amoxicilina/Clavulanico 0,60 €

Cefditoreno pivoxil 13 €
Cefuroxima 2,20 €

Claritromicina 1,99 €

Cloxacilina 0,93 €

Eritromicina 0,77 €

Fenoximetilpenicilina 115€

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

RESUMEN

Cefditoreno pivoxilo (CE) es una cefalosporina recientemente autorizada para el tratamiento de
faringoamigdalitis aguda, sinusitis maxilar aguda, exacerbacion aguda de bronquitis crénica,
neumonia adquirida en la comunidad -leve a moderada- e infecciones no complicadas de la piel
y tejidos blandos.

— Se dispone de diversos ensayos multicéntricos, aleatorizados, doble o simple ciego y con control
activo, para las diferentes indicaciones del farmaco, en infecciones de intensidad leve a moderada.

— La pauta de administracion de CE de dos veces al dia, es similar a la de sus comparadores (2-
3 tomas diarias).

— El 24% de los pacientes tratados con CE en los ensayos clinicos manifestaron una reaccion
adversay en el 2,6% se interrumpi6 el tratamiento. La reaccién adversa mas frecuente es la dia-
rrea (>10%), que se ha asociado un nimero de veces significativamente mayor con CE que con
cefuroxima, cefadroxilo, cefpodoxima, claritromicina y fenoximetilpenicilina.

— CE ha mostrado una eficacia similar a sus comparadores para cada una de sus indicaciones.

Los ensayos clinicos no sugieren diferencias relevantes frente a los antibiéticos con los que se

ha comparado, por lo que CE no aporta ventajas sustanciales frente a las alternativas anterior-

mente disponibles.

Clasificacion

No aporta nada nuevo:  La novedad no aporta venta-
jas frente a otros medicamentos ya disponibles para la
situacion clinica en que se propone su uso.

Insuficiente Experiencia: La bibliografia disponible
sobre la novedad es insuficiente, o poco concluyente, o
muestra una experiencia clinica insuficiente, que no

Aporta Algo : La novedad aporta alguna mejora rela-
cionada con su pauta de administracion, frente a otros

medicamentos ya disponibles.

Mejora Terapéutica Importante : La novedad represen-
ta una mejora evidente, en eficacia y/o seguridad, para
una situacion clinica que ya disponia de tratamiento.

permite establecer conclusiones significativas.

Utilidad Eventual: La novedad aporta alguna mejora
modesta pero real, que puede ser Util en alguna situa-
cion clinica eventual.

La evaluacién de novedades terapéuticas en el momento
de su comercializacién se apoya en informacién cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaucion.

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos
en Espafia y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el &mbito de la
Atencién Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucia. La clasificacién de cada medicamento ha sido asignada conjuntamente por los Comités de
Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia y Pais Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de los nuevos medicamentos.

Centro Andaluz de Informacién de Medicamentos
CADIME. EASP.

Campus Universitario de Cartuja, Cuesta del Observatorio, 4

Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505

e-mail: cadime.easp@juntadeandalucia.es
WWw.easp.es
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QUE ES

Cefditoreno pivoxilo (CE) es una cefalosporina
recientemente autorizada para el tratamiento —en
pacientes mayores de 12 afios— de faringoamig-
dalitis aguda, sinusitis maxilar aguda, exacerba-
cion aguda de bronquitis cronica, neumonia
adquirida en la comunidad —leve a moderada-, e
infecciones no complicadas de la piel y tejidos
blandos, tales como celulitis, heridas infectadas,
abcesos, foliculitis, impétigo y forunculosis (1).

COMO ACTUA

Actda inhibiendo la sintesis de la pared bacteriana
(1), presentando un amplio espectro frente a pro-
ductores de beta-lactamasas. Su mecanismo de
accion es similar al de otras cefalosporinas como:
cefixima, cefpodoxima proxetilo y ceftibuteno,
disponibles con anterioridad (1-3).

La posologia recomendada de CE es de 200 mg
cada 12 horas durante 10 dias en el tratamiento
de faringoamigdalitis aguda, sinusitis maxilar
aguda e infecciones no complicadas de piel y teji-
dos blandos; e igual dosificacion pero durante 5
dias, en la exacerbacion aguda de bronquitis cro-
nica. En la neumonia adquirida en la comunidad
se recomiendan 200 mg cada 12 horas durante 14
dias para la forma leve, aumentando a 400 mg en
la moderada. Se recomienda ingerir los comprimi-
dos de CE enteros y con las comidas (1).

EFICACIA

En el tratamiento de la neumonia adquirida en la
comunidad se han publicado dos ensayos clini-
cos (4,5). En el primero, CE (200 y 400 mg, 12 h/
14 d) ha mostrado una eficacia y una tasa de
erradicacion bacterioldgica similares que amoxi-
cilina/clavulanico (875 mg /125 mg, 12h /14 d)
(4). No obstante, la dosis de amoxicilina emplea-
da parece baja frente a cepas con resistencia
intermedia a la penicilina de Streptococcus pneu-
moniaey ademas, la tasa de cepas resistentes en
este estudio es inferior a la de nuestro entorno
(25,1%) (6). En el segundo ensayo clinico, la
administracion de CE a igual dosis y pauta, mos-
tré una eficacia similar y una erradicacion bacte-
riologica inferior que cefpodoxima proxetilo (200
mg/12h/14d) (5).

En el tratamiento de la exacerbacion aguda de
bronquitis crénica CE (200 mg y 400 mg) mos-
tr0 eficacia y erradicacion bacterioldgica similar a
cefuroxima (250 mg /12 h/10d) (7) y claritro-
micina (500 mg /12 h /14 d) (8). Conviene con-
siderar que la Food and Drugs Administration
recomienda para esta indicacion una pauta de CE
de 400 mg durante 10 dias (9), mientras que en
la ficha técnica autorizada en nuestro pais apare-
ce 200 mg durante 5 dias (1). Asi mismo, en los
ensayos publicados (7,8), la duracion de los tra-
tamientos ha sido de 10 dias.

En laindicacion de faringoamigdalitis aguda CE
(200 mg /12 h) ha mostrado una eficacia similar
y una erradicacion bacteriana ligeramente supe-

rior que fenoximetilpenicilina (250 mg /6 h /10
d) (10). CE no se ha estudiado en la prevencion
de la fiebre reumética provocada por Strepto-
coccus pyogenes, situacion en la que solo la
penicilina intramuscular ha mostrado ser
efectiva (9).

En el tratamiento de infecciones no complicadas
de la piel y tejidos blandos, los resultados de
dos ensayos clinicos —publicados en un (inico
articulo— muestran que CE (200 mg y 400 mg)
tuvo una eficacia similar a cefuroxima axetilo (250
mg) y a cefadroxilo (500 mg /12 h). En cuanto a
la erradicacion bacterioldgica, CE fue ligeramente
inferior a cefuroxima y superior a cefadroxilo (11).

En sinusitis maxilar aguda, en un estudio
—publicado como abstract- CE (200 mg y 400
mg) mostrd una eficacia similar que
amoxicilina/clavulanico (875 mg/125 mg, 12 h/
10 d). Seguin datos de otro estudio —no publica-
do- la eficacia de GE (200 mg /12 h) fue similar
a cefuroxima (250 mg /12 h) (2).

SEGURIDAD

En los ensayos clinicos el 24% de los pacientes
tratados con CE manifestaron una reaccion adver-
sayen el 2,6% se interrumpi6 el tratamiento. La
reaccion adversa mas frecuente es la diarrea
(>10%). Otras reacciones frecuentes (1-10%) han
sido cefaleas, nauseas, dolor abdominal, candidia-
sis vaginal, dispepsia y vomitos (1). Al menos en el
1% se han observado alteraciones de las pruebas
de laboratorio, asi como hematuria (3,0% y 3,1%),
leucocituria (2,3% y 2,5%), disminucion del hema-
tocrito (2,1%y 2,2%) e incremento de los niveles
plasmaticos de glucosa (1,8% y 1,1%) (2,9).

Se ha detectado diarrea, colitis y colitis pseudo-
membranosa asociada al uso de CE, lo que
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debe tenerse en cuenta en cualquier paciente
que desarrolle diarrea durante el tratamiento, o
tras un breve periodo posterior. Debiendo sus-
pender CE si aparece diarrea grave y/o sangui-
nolenta (1,2).

OTRAS ALTERNATIVAS

En nuestro medio, amoxicilina, amoxicilina/clavu-
lanico (ambos a dosis altas), o bien eritromicina
-segn el tipo de neumonia- se consideran el tra-
tamiento de eleccion de la neumonia adquirida en
la comunidad (12). Para el tratamiento de las exa-
cerbaciones agudas de bronquitis cronica se
recomienda: amoxicilina/clavulanico, cefalospori-
nas de 2. generacion o fluoroquinolonas como
terapia empirica (13,14). En faringoamigdalitis
aguda se recomienda fenoximetilpenicilina, eri-
tromicina o clindamicina. En sinusitis maxilar
aguda el tratamiento recomendado es amoxicili-
na, amoxicilina/clavuldnico o cefuroxima (12). En
las infecciones no complicadas de piel y tejidos
blandos, la cloxacilina es ampliamente utilizada
como tratamiento de primera linea en nuestro
medio.

LUGAR EN TERAPEUTICA

CE ha mostrado una eficacia similar a sus com-
paradores para cada una de sus indicaciones.
Los ensayos clinicos no sugieren diferencias
relevantes respecto a los antibiéticos con los
que se ha comparado. La pauta de administra-
cion de GE de dos veces al dia, es similar a la de
sus comparadores (2-3 tomas diarias); siendo el
coste de CE superior. La diarrea se asocia con
una frecuencia superior con GE que con cefuro-
xima, cefadroxilo, cefpodoxima, claritromicina y
fenoximetilpenicilina. Por tanto CE no aporta
ventajas sustanciales frente a las alternativas
anteriormente disponibles.
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