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INDICACIONES!

Tratamiento oftalmico de conjuntivitis
bacteriana purulenta, causada por ce-
pas sensibles a moxifloxacino.

MECANISMO DE ACCION2

Moxifloxaciono es una fluorquinolona de
cuarta generacion eficaz frente a :

Aerdbios Gram positivos:
Corynebacterium  spp.  Incluyendo
Corynebacterium diphtheriae,

Staphylococcus  aureus (sensible a
meticilina), Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus
grupo viriaans.

Aerdbios Gram negativos: Enterobacter
cloacae, Haemophilus  influenzae,
Klebsiella oxytoca, Moraxella catarrhalis,
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¢ El coste es mayor que el del res-
to de alternativas oftalmicas.

e Moxifloxacino esta indicado en
el tratamiento de la conjuntivi-
tis bacteriana purulenta .

e En un estudio publicado moxi-
floxacino fue superior a poli-
mixina B/trimetoprim a las 48
horas de tratamiento, pero no a

Moxifloxacino 0,5%

e Estudios no publicados frente a
otras fluorquinolonas han mos-
trado equivalencia terapéutica .

e Los efectos adversos oculares
mas frecuentes son la hiperemia
conjuntival y el lagrimeo, tam-
bién se han detectado proble-
mas corneales y en el tejido co-
nectivo/ muscoloesquelético.

Norfloxacino 0,3%
Polimixina B/Trimetoprim
Ofloxacino 0,3%

Ciprofloxacino 0,3%

MOXIFLOXACINO colirio

Coste del tratamiento (€)

2,87 €
295 €

3,53 €

Presentacion

AVigamox® (Alcon Cusi S.A.)
5 mg /ml colirio en solucién 5 ml (8,59 €)

Dispensacion: Receta médica

Comercializado en Octubre 2009

Evaluado en Mayo 2011
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APORTA EN SITUACIONES
CONCRETAS

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

Serratia marcescens

Anaerobios: Propionibacterium acnes
Otros microorganismos. Chlamydia tra-
chomatis

La resistencia adquirida frente a Stap-
hylococcus aureus resistente a meticili-
na (SARM), Staphylococcus especies
coagulasa-negativa (resistente a metici-
lina) y Neisseria gonorrhoeae puede ser
un problema.

Pseudomonas aeruginosa es intrinseca-
mente resistente a moxifloxacino.

Debido a su mecanismo de accion dife-
rente a penicilinas, cefalosporinas, ami-
noglucodsidos, macrolidos y tetraciclinas
no es de esperar la presencia de resis-
tencias cruzadas. Si que se han obser-
vado resistencias cruzadas con otras
fluorquinolonas.

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

Continuar utilizando las alternativas terapéuticas ya existentes de acuerdo al
patron de resistencias locales, factores relacionados con el paciente y el coste .

POSOLOGIA?

Una gota tres veces al dia en el ojo/s
afectado/s. En general la infeccién me-
jora en 5 dias, y después debe conti-
nuarse el tratamiento durante 2-3 dias
mas. Si no se observa mejoria a los 5
dias de iniciada la terapia, debe reconsi-
derarse el diagnostico y/o tratamiento.

EFICACIA CLINICA

El informe de autorizacidon de la Agencia
Alemana del Medicamento? recoge que
se llevaron a cabo tres ensayos clinicos
aleatorizados doble ciego que demos-
traron la superioridad de moxifloxacino
0,5% solucién oftalmica frente a place-
bo y tres ensayos clinicos aleatorizados
doble ciego que demostraron la equiva-
lencia terapéutica frente a ofloxacino
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0,3% solucion oftalmica, ciprofloxacino
0,3% solucion oftalmica y frente a levo-
floxacino 0,5% solucién oftalmica para la
indicacion de conjuntivitis bacteriana. Los
resultados de estos estudios no han sido
publicados.

En el Unico ensayo® multicéntrico, aleatori-
zado y doble ciego® publicado se comparé
el tiempo necesario para remitir los signos
y los sintomas de 56 pacientes (84 0jos)
diagnosticados de conjuntivitis bacteriana
usando moxifloxacino 0,5%, una gota tres
veces al dia frente a Polimixina B sulfato
10.000 UI/Trimetoprim 1,0%, una gota
cuatro veces al dia.

Tras 48 horas de tratamiento, el porcen-
taje de ojos que habian logrado la cura-
cion clinica, fue mayor en el grupo de ojos
tratados con moxifloxacino frente a los
tratados con Polimixina B/Trimetoprim,
(84% vs 44%, respectivamente,
p=0,0001).

El tratamiento se continud durante 7 dias,
encontrandose que los tres principales
sintomas de la conjuntivitis habian remiti-
do en todos los ojos de todos los pacientes
en los dos grupos de tratamiento

Se analizaron las tasas de erradicacién
microbiolégica a las 48 horas con moxi-
floxacino y polimixina B/trimetoprim frente
a H. influenzae que resultaron ser del
100% vs 100%, frente a S. epidermidis
del 75% vs 70%, frente a S. pneumoniae
del 100% vs 50% vy frente a S. viridans del
75% vs 100%, respectivamente.

SEGURIDAD

Reacciones adversas:'?

La seguridad se ha evaluado en ensayos
clinicos no publicados, en los que aproxi-
madamente 1500 pacientes recibieron
moxifloxacino 0,5% solucion oftalmica,
una gota tres veces al dia.

No se notificaron reacciones adversas gra-
ves oftalmicas o sistémicas y sélo en el 1-
2% de los pacientes se notificaron casos
de irritacion o dolor ocular.

Estas reacciones fueron leves en el 97%
de los pacientes que las experimentaron y
solo se tuvo que suspender el tratamiento
en un paciente.

Las reacciones adversas locales mas fre-
cuentes (1-10%) son dolor ocular, irrita-
cion ocular, sequedad de ojos, ojo rojo y
prurito ocular.

Se han identificado efectos oculares y sis-
témicos, entre ellos problemas corneales y
reacciones de hipersensibilidad y proble-
mas en el tejido conectivo/
muscoloesquelético, que deberan ser mo-
nitorizadas de acuerdo a un plan de ries-
gos.?
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Contraindicaciones?

-Hipersensibilidad al principio activo, a
cualquiera de los excipientes, o a otras
quinolonas.

Advertencias y precauciones’

-El uso prolongado puede producir sobre-
crecimiento de microorganismos no sensi-
bles, inclusive hongos.

-No se recomienda el uso en neonatos.
-No debe utilizarse para la profilaxis o tra-
tamiento empirico de conjuntivitis gonoco-
cica, inclusive la oftalmia neonatal gono-
cdcica. Los pacientes con infecciones ocu-
lares ocasionadas por Neisseria gonorr-
hoeae deben recibir tratamiento sistémico
apropiado.

-No se recomienda el uso de moxofloxaci-
no oftalmico para el tratamiento de Chia-
mydia trachomatis en pacientes menores
de 2 afios. En pacientes mayores de 2
anos se debe instaurar tratamiento sisté-
mico apropiado.

-No se recomienda el uso de lentes de
contacto si aparecen signos o sintomas de
infeccién ocular bacteriana.

Interacciones'

Dada la baja concentracion sistémica de
moxifloxacino después de la administra-
cion oftalmica es poco probable que se
produzcan interacciones medicamentosas.

Utilizacién en grupos especiales?

-Este medicamento puede utilizar tanto
durante el embarazo y la lactancia ya que
la exposicion sistémica es insignificante.
-No se consideran necesarios ajustes de
dosis en nifios, en pacientes de edad
avanzada, ni en insuficiencia renal ni hepa-
tica.

Nota: Para completar informacion sobre seguridad,
consultar la ficha técnica.

LUGAR EN TERAPEUTICA

La conjuntivitis bacteriana es una inflama-
cion de la conjuntiva causada por contacto
directo con secreciones infectadas, siendo
los microorganismos mas comunes Stap-
hylococcus sp. en adultos, Streptococo
pneumoniae, Haemophilus influenzae y
Moraxella catarrhalis en nifios.”

La conjuntivitis bacteriana es con frecuen-
cia un cuadro benigno, autolimitado o fa-
cilmente tratable. Cuando se sospeche un
origen bacteriano debe tenerse en cuenta
que normalmente las conjuntivitis infeccio-
sas se resuelven sin tratamiento en 2-5

dias’, aunque el uso de antibi6ticos esta
asociado a mejores tasas de remision clini-
ca y microbiolégica.>!® La conjuntivitis
bacteriana es una buena oportunidad para
la prescripcion diferida de antibioticos re-
comendando el inicio del tratamiento si los
sintomas no mejoran en unos dias.®

No esta claro cual es el antibiotico tdpico
de eleccidn, dependera del patrén de re-
sistencias locales, el coste y otros factores
relacionados con el paciente, tales como
alergias o facilidad de cumplimiento tera-
péutico.

Moxifloxacino 0,5% solucion oftalmica es
una fluorquinolona de cuarta generacion
que ha mostrado superioridad frente a
placebo y equivalencia terapéutica frente
a otras fluorquinolonas de 22 y 3@ genera-
cion ya comercializadas, en estudios no
publicados. En el Unico ensayo publicado
de comparacion frente a polimixina B/
Trimetoprim, que presenta fallos metodo-
l6gicos, muestra superioridad en eficacia
clinica a las 48 h, pero no a los 7 dias de
tratamiento.

Moxifloxacino requiere de una doble muta-
cion genética para la generacion de resis-
tencias, sin embargo, ya ha mostrado ta-
sas de resistencias crecientes frente a los
microorganismos mas frecuentes en las
infecciones oculares.

El perfil de seguridad es similar al de otras
quinolonas presentando riesgo de forma-
cion de depdsitos corneales y de alteracio-
nes del tejido conectivo tal y como se re-
fleja en su plan de riesgos. La pauta poso-
l6gica utilizada en los ensayos clinicos ha
sido similar a la de otros colirios con los
que se ha comparado. Por otro lado su
coste es muy superior comparado con el
de otras alternativas disponibles.

BIBLIOGRAFIA Disponible, junto con
mas informacion, en el Informe de Evalua-
cion en http://www.aragon.es/
DepartamentosOrganismosPublicos/
Organismos/ServicioAragonesSalud/
AreasTematicas/InformacionProfesional/

- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencion Primaria o a la
siguiente direccion de correo: informedicamento@aragon.es.

- Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el PNT de los Comités de Evaluacion de Nue-
vos Medicamentos de Andalucia, Instituto Catalan de la Salud, Pais Vasco, Aragon y Navarra.

- La informacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de
modificaciones futuras en funcion de los avances cientificos que se produzcan.

- Es de gran importancia la comunicacion de las sospechas de reacciones adversas a los nuevos
medicamentos al Centro Autonémico de Farmacovigilancia.

- Los miembros del Comité han realizado una declaracion individual de conflictos de interés
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