Cefditoren pivoxil

Una cefalosporina oral de tercera generacion

Clasificacion del potencial terapéutico: Tipo C (Nula o muy pequefia mejora terapéutica).

Indicaciones terapéuticas*

Tratamiento en pacientes mayores de 12 afios de: faringoa-
migdalitis aguda; sinusitis maxilar aguda; exacerbacién
aguda de bronquitis crénica; neumonia adquirida en la co-
munidad, leve a moderada e infecciones no complicadas de
piel y tejidos blandos, tales como celulitis, heridas infecta-
das, abscesos, foliculitis, impétigo y forunculosis.

Posologia y forma de administracion

La posologia dependera de la patologia, su gravedad, el es-

tado basal del individuo y los microorganismos potencial-

mente implicados.

= Faringoamigdalitis aguda: 200 mg cada 12 horas (10 dias).

= Sinusitis maxilar aguda: 200 mg cada 12 horas (10 dias).

= Exacerbacion aguda de bronquitis crénica: 200 mg cada
12 horas (5 dias).

= Neumonia adquirida en la comunidad:

= Leve: 200 mg cada 12 horas (14 dias).

= Moderada: 400 mg cada 12 horas (14 dias).

Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos: 200

mg cada 12 horas (10 dias).

= | os comprimidos se deben ingerir enteros y ser adminis-
trados con las comidas.

Mecanismo de accién y farmacocinética 2

El cefditoren inhibe la sintesis de la pared bacteriana debido
a la afinidad por las proteinas fijadoras de penicilina (PBP). A
la dosis de 200 mg cada 12 horas se consiguen concentra-
ciones plasmaticas superiores a la CMly, de Moraxella catar-
rhalis, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes y
cepas de S. pneumoniae sensibles a penicilina. A dosis de
400 mg cada 12 horas también se consiguen concentracio-
nes superiores a la CMly, de los S. pneumoniae resistentes a
penicilina.

Son resistentes las cepas de S. pneumoniae resistentes a
cefotaxima, los agentes causales de las neumonias atipicas
(Chlamydia spp, Mycoplasma spp o Legionella spp), los ba-
cilos gram negativos productores de betalactamasas cro-
mosémicas inducibles como Enterobacter spp, Pseudomo-
nas aeruginosa, Serratia spp, Citrobacter spp o Providencia
Spp entre otros.

Después de su administracion oral es absorbido en el intes-
tino por difusion pasivay es trasformado por las esterasas a
cefditoren (la molécula activa) y pivolato.

Eficacia clinica

La eficacia y seguridad del cefditoren se ha evaluado en di-
versos ensayos para las diferentes indicaciones. En todos
ellos se evalud tanto la curacion clinica como la bacteriolo-
gica.

Neumonia adquirida en la comunidad. Se han publicado
dos ensayos**. En uno de ellos se comparé cefditoren 200
mg/12 horas, cefditoren 400 mg/12 horas y cefpodoxima
proxetilo 200 mg/12 horas, durante 14 dias, presentando
una eficacia clinica similar y una menor erradicacion bacte-
riana en el grupo tratado con cefditoren 200 mg frente a cef-
podoxima. En el otro ensayo se enfrentaron las mismas do-
sis de cefditoren frente a amoxicilina /clavulanico 875/125
cada 12 horas, también durante 14 dias. En este ensayo, la
eficacia clinica y microbiolégica fue similar entre los tres
grupos. Es de destacar que las dosis de amoxicilina admi-
nistradas en este tratamiento comparador no son suficien-
tes para alcanzar las CMI de las cepas con resistencia inter-
media de Streptococcus pneumoniae.

Exacerbaciones de bronquitis crénica. Se realizaron dos
ensayos? para comparar tanto cefditoren 200 mg/12horas
como cefditoren 400 mg/12 horas frente a claritromicina
500 mg/12 horas en un caso Yy frente a cefuroxima axetilo
250 mg/12 horas en el otro (esta dosis no es suficiente para
inhibir el crecimiento de las cepas de S. pneumoniae con re-
sistencia intermedia), durante 10 dias. En ambos, la eficacia
clinica y bacteriol6gica fue similar.

Sinusitis maxilar aguda. En un ensayo, que se publico par-
cialmente como abstract? se compar6, cefditoren 200
mg/12 horas, cefditoren 400 mg/12 horas y amoxicilina /cla-
vulanico 875/125 cada 12 horas, administrados durante 10
dias, sin encontrar diferencias estadisticamente significati-
vas entre los grupos. Por el contrario, en un ensayo realiza-
do en Europa y no publicado se comparé cefditoren 200
mg/12 horas frente a cefuroxima 250 mg/12 horas, la com-
pafiia afirmé que no habia diferencias en la eficacia clinica.
Aunque si en la erradicacion bacteriolégica, no pudiendo
descartarse que cefditoren 200 mg fuera inferior a cefuroxi-



ma, principalmente debido a las bajas tasas de erradicacion
de Staphylococcus aureus02.

Faringoamigdalitis aguda. En dos ensayos? combinados
multicéntricos se evalué cefditoren 200 mg/12 horas frente a
fenoximetilpenicilina 250 mg/6 horas, durante 10 dias ambos
tratamientos. La eficacia clinica de ambos fue igual y la erra-
dicacién bacteriana fue ligeramente superior en el caso del
cefditoren (un 85% frente a un 77% en el grupo de la fenoxi-
metilpenicilina).

Infecciones de la piel y tejidos blandos. Se han publicado
dos ensayos® en los que se comparoé cefditoren 200mg /12
horas y cefditoren 400 mg/12 horas, frente a cefadroxilo
500 mg/12 horas en un ensayo y frente a cefuroxima axetilo
250 mg/12 horas en el otro, durante 10 dias en 1.685 pa-
cientes. Las tasas de curacion clinica fueron similares, pero
en la curacion bacterioldgica si se encontraron diferencias
estadisticamente significativas a favor de una mayor tasa
de erradicacion de la cefuroxima frente al cefditoren a dosis
de 200 mg/12 horas en un ensayo y de ambas dosis de cef-
ditoren frente a cefadroxilo en el otro. También hubo un ma-
yor numero de abandonos debidos a los efectos adversos
del tratamiento en el grupo tratado con cefditoren 400
mg/12 horas.

Reacciones adversas 2

En los ensayos clinicos aproximadamente el 24% de los pa-
cientes comunicaron al menos una reaccion adversa, la ma-
yoria de intensidad moderada, y el 2,6% tuvo que interrum-
pir el tratamiento como consecuencia de las mismas.

La reaccion adversa mas frecuente es la diarrea (>10%).
Otras reacciones adversas frecuentes (1-10%) fueron cefa-
leas, nauseas, dolor abdominal, dispepsias y candidiasis
vaginal.

Se han descrito hematurias (2,9-3,2%), leucocituria (2,3-
2,5), disminucién del hematocrito (1,7-2,2%) e incremento
de la glucosa (1,6-0,8%) y una disminucion del 39% de los
niveles de carnitina en sangre.

Contraindicaciones y precauciones *2

Esta contraindicado en caso de hipersensibilidad al cefdito-
ren u otra cefalosporina o a alguno de sus excipientes, en es-
pecial a la caseina; en caso de alergia reciente y/o reaccion
de hipersensibilidad grave a penicilina o a cualquier otro prin-
cipio activo beta-lactdmico; en pacientes con deficiencia pri-
maria de carnitina.

Hay que tener precaucion en el embarazo y la lactancia, no
se recomienda su administracion; en nifios menores de 12
afios, no se dispone de datos sobre su seguridad y eficacia;
en pacientes en los que aparece diarrea grave y/o sanguino-
lenta durante el tratamiento se ha de suspender el mismo.
En caso de insuficiencia renal aguda o crénica, de modera-
da a grave, la dosis total diaria debe reducirse.

No se debe administrar simultaneamente con antiacidos
que contengan hidréxido de magnesio y aluminio, ni con
antagonistas de los receptores H, ni con inhibidores de la
bomba de protones.
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Especialidades comercializadas
con cefditoren pivoxil

NOMBRE REGISTRADO PRESENTACION PRECIO
Meiact® 200 mg 28 comp 41,73 €
400 mg 10 comp 41,73 €
Spectracef® 200 mg 28 comp 41,73 €
400 mg 10 comp 4173 €
Telo® 200 mg 28 comp 41,73 €
400 mg 10 comp 41,73 €
PRINCIPIO ACTIVO DDD COSTE T° DiA DDD
Cefditoren pivoxil 600 mg 4,47-6,26 €
Fenoximetil penicilina 2000 mg 0,94 €
Amoxicilina 1000 mg 0,29 €
Amoxicilina / Clavulanico 1000 mg 0,68 €
Cefuroxima axetilo 500 mg 2,27€
Cefpodoxima proxetilo 400 mg 4,17 €

(DDD) Dosis Diaria Definida

Conclusiones

El cefditoren pivoxil es una cefalosporina oral de tercera ge-
neracion que no ha demostrado en ninguna de las indica-
ciones autorizadas que posea un mejor perfil beneficio/ries-
go que cualquiera de sus comparadores, a pesar de que
alguno de ellos no se administré a las dosis adecuadas.

Los antibi6ticos de un espectro de accidon mas estrecho,
ajustado a la etiologia mas probable de las infecciones, con-
tindan siendo los farmacos de eleccion en estas infecciones
y presentan una menor probabilidad de inducir resistencias.

Las presentaciones comercializadas no son adecuadas pa-
ra cumplir las pautas posoldgicas autorizadas.
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