
– Cefditoreno pivoxilo (CE) es una cefalosporina recientemente autorizada para el tratamiento de
faringoamigdalitis aguda, sinusitis maxilar aguda, exacerbación aguda de bronquitis crónica,
neumonía 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 fármaco, en infecciones de intensidad leve a moderada.

– La pauta de administración de CE de dos veces al día, es similar a la de sus comparadores (2-
3 tomas diarias).

– El 24% de los pacientes tratados con CE en los ensayos clínicos manifestaron una reacción
adversa y en el 2,6% se interrumpió el tratamiento. La reacción adversa más frecuente es la dia-
rrea (>10%), que se ha asociado un número 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 clínicos no sugieren diferencias relevantes frente a los antibióticos con los que se
ha comparado, por lo que CE no aporta ventajas sustanciales frente a las alternativas anterior-
mente disponibles.
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No aporta nada nuevo: La novedad no aporta venta-
jas frente a otros medicamentos ya disponibles para la
situación clínica en que se propone su uso.

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

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

Aporta Algo : La novedad aporta alguna mejora rela-
cionada con su pauta de administración, frente a otros
medicamentos ya disponibles.

Clasificación

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos
en España y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ámbito de la
Atención Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucía. La clasificación de cada medicamento ha sido asignada conjuntamente por los Comités de
Evaluación de Nuevos Medicamentos de Andalucía, Cataluña y País Vasco.

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

Insuficiente Experiencia: La bibliografía disponible
sobre la novedad es insuficiente, o poco concluyente, o
muestra una experiencia clínica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones significativas.

COSTE TRATAMIENTO COMPARATIVO

Principio Activo Coste diario en euros

Cefditoreno (DCI)

La evaluación de novedades terapéuticas en el momento
de su comercialización se apoya en información cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaución.

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.

Amoxicilina 0,34 €
Amoxicilina/Clavulánico 0,60 €
Cefditoreno pivoxil 4,13 €

Cefuroxima 2,20 €
Claritromicina 1,99 €
Cloxacilina 0,93 €
Eritromicina 0,77 €
Fenoximetilpenicilina 1,15 €

Fuente: Subdirección de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.



Cefditoreno pivoxilo (CE) es una cefalosporina
recientemente autorizada para el tratamiento –en
pacientes mayores de 12 años– de faringoamig-
dalitis aguda, sinusitis maxilar aguda, exacerba-
ción aguda de bronquitis crónica, neumonía
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). 

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

La posología recomendada de CE es de 200 mg
cada 12 horas durante 10 días en el tratamiento
de faringoamigdalitis aguda, sinusitis maxilar
aguda e infecciones no complicadas de piel y teji-
dos blandos; e igual dosificación pero durante 5
días, en la exacerbación aguda de bronquitis cró-
nica. En la neumonía adquirida en la comunidad
se recomiendan 200 mg cada 12 horas durante 14
días 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).

En el tratamiento de la neumonía adquirida en la
comunidad se han publicado dos ensayos clíni-
cos (4,5). En el primero, CE (200 y 400 mg, 12 h /
14 d) ha mostrado una eficacia y una tasa de
erradicación bacteriológica similares que amoxi-
cilina/clavulánico (875 mg / 125 mg, 12 h / 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-
moniae y además, la tasa de cepas resistentes en
este estudio es inferior a la de nuestro entorno
(25,1%) (6). En el segundo ensayo clínico, la
administración de CE a igual dosis y pauta, mos-
tró una eficacia similar y una erradicación bacte-
riológica inferior que cefpodoxima proxetilo (200
mg / 12 h / 14 d) (5). 

En el tratamiento de la exacerbación aguda de
bronquitis crónica CE (200 mg y 400 mg) mos-
tró eficacia y erradicación bacteriológica similar a
cefuroxima (250 mg / 12 h / 10 d) (7) y claritro-
micina (500 mg / 12 h / 14 d) (8). Conviene con-
siderar que la Food and Drugs Administration
recomienda para esta indicación una pauta de CE
de 400 mg durante 10 días (9), mientras que en
la ficha técnica autorizada en nuestro país apare-
ce 200 mg durante 5 días (1). Así mismo, en los
ensayos publicados (7,8), la duración de los tra-
tamientos ha sido de 10 días.

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

rior que fenoximetilpenicilina (250 mg / 6 h / 10
d) (10). CE no se ha estudiado en la prevención
de la fiebre reumática provocada por Strepto-
coccus pyogenes, situación en la que sólo 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 clínicos –publicados en un único
artículo– 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 erradicación bacteriológica, 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) mostró una eficacia similar que
amoxicilina/clavulánico (875 mg/125 mg, 12 h /
10 d). Según datos de otro estudio –no publica-
do– la eficacia de CE (200 mg  / 12 h) fue similar
a cefuroxima (250 mg  / 12 h) (2). 

En los ensayos clínicos el 24% de los pacientes
tratados con CE manifestaron una reacción adver-
sa y en el 2,6% se interrumpió el tratamiento. La
reacción adversa más frecuente es la diarrea
(>10%). Otras reacciones frecuentes (1-10%) han
sido cefaleas, nauseas, dolor abdominal, candidia-
sis vaginal, dispepsia y vómitos (1). Al menos en el
1% se han observado alteraciones de las pruebas
de laboratorio, así como hematuria (3,0% y 3,1%),
leucocituria (2,3% y 2,5%), disminución del hema-
tocrito (2,1% y 2,2%) e incremento de los niveles
plasmáticos 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

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).

En nuestro medio, amoxicilina, amoxicilina/clavu-
lánico (ambos a dosis altas), o bien eritromicina
–según el tipo de neumonía– se consideran el tra-
tamiento de elección de la neumonía adquirida en
la comunidad (12). Para el tratamiento de las exa-
cerbaciones agudas de bronquitis crónica se
recomienda: amoxicilina/clavulánico, cefalospori-
nas de 2.ª generación o fluoroquinolonas como
terapia empírica (13,14). En faringoamigdalitis
aguda se recomienda fenoximetilpenicilina, eri-
tromicina o clindamicina. En sinusitis maxilar
aguda el tratamiento recomendado es amoxicili-
na, amoxicilina/clavulánico o cefuroxima (12). En
las infecciones no complicadas de piel y tejidos
blandos, la cloxacilina es ampliamente utilizada
como tratamiento de primera línea en nuestro
medio. 

CE ha mostrado una eficacia similar a sus com-
paradores para cada una de sus indicaciones.
Los ensayos clínicos no sugieren diferencias
relevantes respecto a los antibióticos con los
que se ha comparado. La pauta de administra-
ción de CE de dos veces al día, 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 CE 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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