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Perfil

La roxitromicina és un macrólid oral d'introducció re-
cent en pediatria. Des del punt de vista de la seva estruc-
tura química, és similar a la de l'eritromicina de la qual es
diferencia per la presència d'un grup oxima esterificat en
posició 9. Aquesta modificació estructural li confereix
més gran estabilitat que a l'eritromicina en medi àcid amb
la consegüent millor absorció i una millor farmacociné-
tica. LeS seves principals indicacions són similars a les
deis macrólids clàssics ,: infeccions respiratòries altes i
baixes i infeccions de 011 i teixits tous.

Espectre

L'espectre antibacterià és similar al de l'eritromicina.

Bacteris Gram (+): Staphylococcus aureus, Strepto-
coccus pyogenes, Streptococcus pneumoniae i Strepto-
coccus sp. Comparteix amb l'eritromicina la resistència
davant alguns estafilococs. Les soques d'estreptococs
resistents a l'eritromicina també ho són a la roxitromicina.

Bacteris Gram (-): Legionella pneumophila, Bordete-
Ila pertussis, Campylobacter spp, Helicobacter pylori,
Moraxella catarrhalis i Haemophylus influenzae. Davant
aquest últim germen presenta sensibilitat variable sem-
blant a la dels macrólids clàssics.

Bacteris anaerobis: Bacteroides spp, Propionibacte-
rium acnes, Peptococcus i Peptostreptococcus.

Altres microorganismes: Chlamydia trachomatis i pneu-
moniae, Mycoplasma pneumoniae.

Farmacocinética i mecanisme d'acció

S'absorbeix bé per via oral i assoleix el pic de concen-
tració sérica 2 hores després de la ingesta. Els nivells sé-
rics assolits són elevats i la seva vida mitjana molt pro-
longada (19,8 h). Es recomana una dosificació cada 12
hores l, 2 . La roxitromicina, igual que d'altres macrólids, pe-
netra en teixits i es concentra a l'interior de leucòcits poli-
morfonuclears i monácits.

Els aliments disminueixen la biodisponibilitat i augmen-
ten la vida mitjana sense que aquestes modificacions
tinguin gran rellevància clínica 3 . Es pot, per tant, adminis-
trar amb o sense aliments.

El mecanisme d'acció de la roxitromicina és bloquejant
la síntesi proteica bacteriana mitjançant la seva unió a la
fracció 50 S del ribosoma bacterià.

Posologia

Es recomana una dosi de 5 a 8 mg/kg/dia dividida en
dues preses. Els pacients amb més de 40 kg hauran de
ser tractats amb la dosi emprada en adults: 150 mg
cada 12 hores.

Tolerancia

Els efectes secundaris principals són els gastrointes-
tinals. En un estudi amb 304 pacients pediàtrics varen
presentar efectes secundaris el 6,9% dels pacients 4 . La
roxitromicina no afecta de manera clínicament significa-
tiva la farmacocinética de teofilina ni de carbamacepina,
per la qual cosa poden administrar-se conjuntament
sense necessitat d'ajustar la dosificació 9, 6 . El pas de la
roxitromicina a la llet materna és mínim.

Resum d'estudis publicats

En estudis oberts no comparatius la roxitromicina ha
demostrat la seva eficàcia en el tractament d'infeccions
respiratòries de vies altes i baixes, i també en infeccions
de pell i teixits tous 4, 7, 8.

No es disposa, de moment, de resultats d'estudis a
doble ceg comparatius amb altres nous macrólids de re-
cent introducció ni amb l'associació amoxicil . lina + cla-
vulänic també indicada per a les mateixes infeccions.
Un estudi obert comparatiu amb amoxicillina en pneu-
monies extrahospitaláries ha demostrat una eficàcia si-
milar per a ambdós antibiòtics 9.

Comparació de costos

El tractament d'un pacient de 15 kg de pes amb roxi-
tromicina durant 10 dies a raó de 5 mg/kg/dia div. cada
12 hores costaria 1.771 pessetes (1 envàs de 24 so-
bres). El mateix tractament amb etilsuccinat d'eritromi-
cina (40 mg/kg/dia div. c/8 hores) costaria 1.325 pessetes
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(1 envés de 100 m1). Amb claritromicina (15 mg/kg/dia Noms comercials
div. c/12 hores) el cost seria de 2.626 pessetes (1 envés
de 100 ml) i amb azitromicina (10 mg/kg/dia durant 3

	
RULIDE (Lab. Roussell)

dies) el cost seria de 3.068 si s'administra suspensió oral
	

ROTESAN (Lab. Knoll)
(1 envés de 30 ml) i 2.007 si s'administren sobres de 150

	
ROTRAMIN (Lab. Britisfarma)

mg (1 envés de 6 sobres). En el cas d'administrar-se
amoxicifilina + clavulänic (40 mg/kg/dia div. c18 hores) el
cost seria de 1.396 pessetes (2 envasos de 120 ml).

Valoració final

La roxitromicina és un fàrmac que amplia encara
més un grup d'antibiòtics, el dels macrólids, al qual re-
centment s'havien afegit claritromicina i azitromicina.
Donada l'absència d'estudis comparatius entre aquests
nous fàrmacs, a l'edat pediàtrica, resulta difícil d'establir
diferències entre ells, més enllà de les diferències mi-
crobiolögiques (activitat davant d'Haemophilus influen-
zae) o farmacocinétiques (possibilitat de tractaments
curts) que, si més no teòricament, presenten algunes
d'a-questes substàncies.

El paper definitiu de la roxitromicina i la resta de
macrólids en les infeccions pediàtriques requereix un
més gran nombre d'estudis que permetin definir en qui-
nes indicacions resulta especialment útil cada un d'ells.

Respecte de la presentació en sobre per a ús pedià-
tric, es podria comentar que constitueix una presentació
« poc pediàtrica» especialment per a pacients de curta
edat en qui la suspensió oral sempres és preferible. Els
sobres tenen tanmateix el desavantatge del seu difícil
fraccionament en cas de requerir-se dosis intermèdies.
No obstant això, la molt bona dissolució d'aquests so-
bres en petites quantitats d'aigua (15-20 ml) permet una
administració de dosis intermèdies sense inconvenients.
El gust de la suspensió és ataronjat.

Presentacions

Sobres: envasos de 12 sobres de 50 mg (890 ptes.) i
24 sobres de 50 mg (1.771 ptes.). Comprimits; envés de
12 comprimits de 150 mg (2.436 ptes.)
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