=/

Estudio retrospectivo sobre la eficacia
del moxifloxacino en la rinosinusitis aguda
bacteriana comunitaria. Revision

de la literatura

E Ballesteros Alonso y E Sabater Mata de la Barata

Servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia Cérvico-Facial. Hospital Clinic i Universitari de Barcelona. Barcelona. Esparia.

INTRODUCCION. En Espaiia se estima una incidencia de
1 millon de casos de rinosinusitis aguda (RSA) que se com-
plicaran con infeccion bacteriana secundaria. La eleccion del
tipo de antibidtico, asi como la conveniencia de prescribir
tratamiento complementario, sigue siendo objeto de debate
en la literatura médica actual. El objetivo de este estudio es
evaluar la eficacia clinica del moxifloxacino dentro de la po-
blacion espaiiola en el ambito de la medicina primaria y com-
parar los resultados con otros antibidticos utilizados en la
practica médica habitual.

METODOS. Se incluyeron un total de 1.047 pacientes
adultos con diagnostico clinico de RSA bacteriana. Todos re-
cibieron tratamiento con moxifloxacino a dosis de 400
mg/dia. Los datos clinicos obtenidos fueron registrados den-
tro de una historia clinica protocolizada. Se evaluo la efecti-
vidad clinica del tratamiento con moxifloxacino al cuarto dia
y a la semana de inicio del tratamiento.

RESULTADOS. La duracion media del tratamiento fue de
7,13 dias. La cefalea fue el sintoma princeps (99,15%), la con-
gestion nasal fue el segundo (90,83%). El 85,96% presento ri-
norrea mucopurulenta. La cefalea remiti¢ a la semana de tra-
tamiento en el 94,46% de los pacientes. Al cuarto dia la cefalea
habia desaparecido en el 76,94%. Treinta pacientes (2,87%)
presentaron algun acontecimiento adverso con moxifloxacino.

CONCLUSION. Comparado con otros antibiéticos, moxi-
floxacino en términos clinicos es tanto o mas eficaz que la ce-
furoxima axetilo y la amoxicilina con acido clavulanico para
la curacion de la RSA bacteriana comunitaria, siendo supe-
rior al resto en cuanto a la mejoria clinica precoz de la RSA
entre el tercer y cuarto dia de tratamiento.
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medicina primaria, cefuroxima axetilo, amoxicilina clavulanato.

INTRODUCTION. In Spain, more than one million inha-
bitants per year have Acute Bacterial Rhinosinusitis (ABR).
The use of complementary treatment and the choice of the
best antimicrobial agent are subjects of continuous debate in
actual literature. This study aimed to evaluate the effective-
ness of moxifloxacin in Spanish population in the Primary
Medicine practice.

METHODS. Clinical diagnosis of ACR was found in 1,047
patients. All of them received moxifloxacin (400 mg/day).
Clinical data obtained were recorded by means of a standar-
dized medical history. During the treatment, clinical effecti-
veness was evaluated at 4 and 7 day.

RESULTS. Mean duration of the treatment was 7.13 days.
Headache and nasal congestion were the main symptoms
(99.15% and 90.83% respectively). Mucopurulent nasal dis-
charge was found in 85.96% of patients. Headache disappe-
ared in 94.46% and 76.94% of patients at 7 and 4 days res-
pectively. Thirty patients (2.87%) had some adverse event
during the treatment with moxifloxacin.

CONCLUSIONS. Compared to cefuroxime axetile and
amoxicillin clavulanic acid, in clinical terms moxifloxacin is
more or equally effective than the others, commonly prescri-
bed in primary medicine for ABR. According to the results
obtained, moxifloxacin is better than the others in early cli-
nical improvement of specific ABR symptoms.

Key words: acute bacterial rhinosinusitis, moxifloxacin, pri-
mary medicine, cefuroxime axetile, amoxicillin clavulanic acid.
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INTRODUCCION

En nuestro medio, a pesar de que no existen datos epide-
miologicos propios sobre la incidencia de la rinosinusitis
aguda (RSA), podemos tener en cuenta que los nifios y
adultos sufren de 3 a 8 y de 2 a 3 infecciones respiratorias
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altas viricas al afno respectivamente, y que alrededor del
1% de estas RSA se complicaran con una infeccion bacte-
riana; es posible estimar en torno a un millén el nimero
de RSA bacterianas anuales en Espana’.

Dentro de la RSA, la eleccion del tipo de antibidtico asi
como su tratamiento complementario, igual que en otras
infecciones de las vias respiratorias, es objeto de continuo
debate en la literatura médica mas actual. Lo que parece
fuera de toda duda es que la RSA es una enfermedad de
tratamiento médico y que, aun aceptando que en aproxi-
madamente el 40% de los casos evoluciona hacia la cura-
cion espontanea, el tratamiento antibiotico se justificaria
para acortar el periodo sintomatico y mejorar el control de
los sintomas, evitar las complicaciones y el paso hacia la
cronicidad.

Moxifloxacino es un derivado quinolénico con muy
buena actividad frente al neumococo (incluidos los neu-
mococos resistentes a la penicilina), H. influenzae y cierta
actividad anaerobicida. Estas y otras caracteristicas, como
su facil dosificacion y buena tolerancia, hacen que moxi-
floxacino pueda considerarse como un antibiético de pri-
mera eleccion para el tratamiento de la RSA.

El objetivo de este estudio es valorar la efectividad cli-
nica del tratamiento antibiotico con moxifloxacino en pa-
cientes afectos de RSA comparandolo con otros estudios
realizados con amoxicilina clavulanato y cefuroxima axeti-
lo presentes en la literatura y ampliamente utilizados en la
practica médica habitual.

MATERIAL Y METODOS

Desde el 15 de septiembre y hasta el 15 de diciembre de
2004, 225 médicos de Atencién Primaria seleccionaron e
incluyeron en el estudio un total de 1.047 pacientes afec-
tos de RSA bacteriana. El diagnostico de RSA bacteriana
se apoyo en la clinica referida por el paciente y su con-
texto epidemioldgico, en ningtn caso fue necesaria la re-
alizacion de estudios diagnésticos complementarios, ni
microbiolégicos ni radioldgicos. Todos los pacientes in-
cluidos en el estudio se ajustaban a la definicion general
de RSA, como presencia de signos y sintomas de inflama-
cion sinusal y descarga nasal mucopurulenta de menos de
un mes de evolucion?. Se incluyeron en el estudio todos
aquellos pacientes con diagnostico de sinusitis aguda y
que habian sido tratados con moxifloxacino. Los datos
clinicos obtenidos fueron registrados en una hoja de re-
cogida de datos. Se evaluo la efectividad clinica del trata-
miento con moxifloxacino al cuarto dia y a la semana de
inicio del tratamiento. Por resolucion clinica del cuadro
de RSA se entendio como la desaparicion de signos y
sintomas precedentes. Todos los pacientes tenian que
haber cumplido con todo el tratamiento antibiotico pres-
crito por el facultativo. Fueron excluidos del estudio
todos aquellos pacientes que no se ajustaban a la defini-
cion general de RSA.

El estudio epidemiologico se disenié6 de forma retros-
pectiva, de caracter multicéntrico y fue realizado dentro
del ambito nacional. La recogida de datos se realizo me-

Tabla 1. Sintomatologia dentro del cuadro agudo de rinosinusitis aguda

Sintomatologia aguda (%)

Cefalea 94,84
Rinorrea 85,96
Fiebre 72,02
Congestion nasal 90,83
Otros 13,94

diante el andlisis de las historias clinicas de los pacientes
que cumplieron los criterios de inclusion.

RESULTADOS

Se obtuvieron datos de un total de 1.456 pacientes, de los
cuales 409 (28,1%) no cumplieron los criterios de inclu-
sion necesarios. De 1.047 pacientes evaluables, el 51,34%
eran varones mientras que el 48,66% fueron mujeres. La
media de edad de los pacientes incluidos fue de 40,18
afios, con una desviacion estandar de la media de 14,94
anos. El retraso medio en el diagnostico de RSA fue de
7,37 dias. La duraciéon media del tratamiento fue de 7,13
dias. La duracion del tratamiento ajustada por edad y se-
x0 muestra que las mujeres entre 18 y 25 anos fueron las
que mas dias precisaron para su curacion.

Dentro de la sintomatologfa especifica de la RSA, la ce-
falea fue el sintoma mas constante, reproduciéndose en el
99,15% de los casos; la congestion nasal fue el segundo en
importancia (90,83%). El 85,96% presentaron rinorrea
mucopurulenta (tabla 1).

En cuanto al tiempo en conseguir la remision de la cli-
nica especifica, podemos decir que la cefalea remitio en el
04,46% a la semana de tratamiento. Al cuarto dia, en
el 76,94% de los pacientes que tomaron moxifloxacino la
cefalea habia desaparecido. En la tabla 2 se muestran los
porcentajes por dia de remision clinica con el tratamiento.

La congestion nasal desaparecio en el 86,65% de los pa-
cientes tras una semana de tratamiento. En el cuarto dia,
el 50,27% de los pacientes no referia congestion nasal. En
términos globales, el moxifloxacino al cuarto dia elimina la
sintomatologia clinica méas constante de la RSA, en el
69,12% de los pacientes estudiados.

En cuanto al tratamiento complementario asociado, los
preparados mas frecuentemente utilizados fueron los analgeé-
sicos (20,56%), antiinflamatorios no esteroideos (19,39%),
preparados anticatarrales convencionales (17,57%) y des-
congestionantes nasales (10,77%).

Treinta pacientes (2,87%) presentaron algin aconteci-
miento adverso con moxifloxacino. En ningtn caso apare-
cieron acontecimientos adversos graves (tabla 3).

DISCUSION

El tipo de antibidtico, la duracion del tratamiento y la ne-
cesidad y/o el tipo de medicacion coadyuvante son toda-
via hoy objeto de controversia.

Los estudios consultados presentan diferencias en cuan-
to al diseno y la evaluacion de los resultados, sin embargo,
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Tabla 2. Remision clinica (%) con moxifloxacino ajustado a los dias de tratamiento

Dias Tto 1 2 3 5 6 70 Persiste Total
Cefalea 6,85 25,98 27,29 16,82 9,77 4,93 2,82 5,54 100
Rinorrea purulenta 4,11 13,78 24,11 25,00 16,11 7,11 5,44 4,33 100
Fiebre 15,92 39,66 23,87 8,49 411 1,99 1,46 4,51 100
Congestion nasal 3,58 9,57 15,56 21,56 18,19 11,67 6,52 13,35 100
Otros 8,90 21,23 15,07 9,59 15,75 7,53 6,16 15,75 100

aPorcentaje correspondiente al dia 4. Recordar que en el estudio se han calculado los porcentajes de remision clinica segun las frecuencias acumuladas. PPorcentaje correspondiente
a la semana de tratamiento. Recordar que las diferencias se han calculado segun las frecuencias acumuladas. Tto: tratamiento.

Tabla 3. Algunos de los efectos colaterales registrados con
el tratamiento con moxifloxacino

Efectos colaterales %

Diarrea 7 16,28
Epigastralgia 8 18,60
Dispepsia 6 13,95
Nauseas 3 6,98
Sequedad nasal 3 6,98
Gastritis 2 4,65
Vomitos 2 4,65
Somnolencia 2 4,65
Mialgias 2 4,65
Total efectos colaterales en el estudio 30 2,87

con respecto a la media de edad (40,18) y la proporcion
hombre/mujer, podemos decir que es homogénea con res-
pecto a las series comparadas®”. La eficacia en el trata-
miento en este estudio se evalta al cuarto dia y tras finali-
zar el mismo, hecho que sélo se reproduce en el estudio
realizado por Rakkar et al*, donde se estudia la eficacia de
la amoxicilina con clavulanato (875 mg/12 h/10 dias) en
los dias 3, 14y 21 para valorar la eficacia y finalmente en el
dia 26-46 para valorar la respuesta clinica. Burke et al?
evaluan los resultados al final del tratamiento (7-21 dias)
y alos 27-31 dias tras haber finalizado el tratamiento con
cefuroxima axetilo (250 mg/12 h/10 dias). Por otro lado,
Siegert et al’ realizan un primer seguimiento en el dia 14,
4 dias después de haber realizado la radiografia simple en
proyeccion de Waters y un segundo seguimiento entre los
dias 27 y 31 tras haber finalizado el tratamiento con cefu-
roxima axetilo (250 mg/12 h/10 dias). Los resultados ob-
tenidos en el presente estudio en el dia 4 del tratamiento
son coincidentes a los realizados por Rakkar et al* al ter-
cer dia, sin precisar en qué variables clinicas, pero demos-
trando que el moxifloxacino produce una mejoria en la
sintomatologia mas rapida que la amoxicilina con clavula-
nato de forma estadisticamente significativa. Con respecto
a la eficacia del moxifloxacino para la RSA comparado con
el resto de antibioticos tras finalizar el tratamiento (amoxi-
cilina con clavulanato y cefuroxima axetilo), se demuestra
que no existen diferencias estadisticamente significativas
entre ellos en cuanto a la resolucion clinica, o lo que es lo
mismo, que el moxifloxacino es igual de eficaz que los tra-
tamientos citados para el tratamiento de la RSA comunita-
ria®>?. En cuanto a la tasa de fracasos terapéuticos y/o reci-
divas objetivadas al mes de haber finalizado el tratamiento,

tampoco existen diferencias significativas, pero si una ten-
dencia del moxifloxacino hacia su disminucién>. Tanto
la erradicacion bacteriologica como la tasa de recurrencias
no se han tenido en cuenta en el presente estudio.

El uso de medicacion coadyuvante, excepto corticoste-
roides, se ha realizado en todos los estudios revisados sin
afectar el estudio de equivalencia entre antibidticos-.

En cuanto a los acontecimientos adversos con el moxi-
floxacino, segtin la literatura existen 6 estudios donde se
evaltan sus efectos colaterales?. En ellos se muestra entre
un 12,2 y 58,1% de efectos indeseables con el tratamien-
to, con un 1,6-2,7% de pacientes con efectos adversos gra-
ves. En nuestro estudio sufren algun tipo de aconteci-
miento adverso al moxifloxacino el 2,87% de 1.047
pacientes, a diferencia del resto de trabajos publicados
(Burke et al® 37% de 227, Rakkar et al* 58% de 234 y Sie-
gert et al® 43,4% de 242 pacientes), hecho dificilmente ex-
plicable desde el punto de vista médico. Faich et al®
(2004) encuentran un 16,6% (1.793 pacientes) de efectos
indeseables sobre un total de 10.822 pacientes incluidos
(no todos por diagnodstico de RSA), siendo las intolerancias
gastrointestinales (nauseas, vomitos, diarreas, dolor abdo-
minal) los efectos colaterales mas frecuentes asociados al
uso de moxifloxacino; estos resultados son reproducibles
en los demas estudios revisados>>.

CONCLUSIONES

Atendiendo a los resultados obtenidos y haciendo hinca-
pié en la dificultad de extraer conclusiones de estudios es-
tructuralmente diferentes, podemos concluir que en tér-
minos clinicos el moxifloxacino es tanto o mas eficaz que
la cefuroxima axetilo y la amoxicilina con acido clavulani-
co para la resolucion de la RSA bacteriana comunitaria,
siendo moxifloxacino superior al resto en cuanto a la me-
joria clinica precoz de la RSA entre el tercer y cuarto dia de
tratamiento. En cuanto a los efectos adversos el moxiflo-
xacino presenta un perfil de seguridad muy adecuado pa-
ra su uso en la practica de medicina primaria.

La efectividad clinica y bacteriologica del moxifloxacino
en comparacion con sus competidores hace que sea un an-
tibidtico de primera eleccion para el tratamiento de la RSA
comunitaria. Su facil posologia (monodosis diarias), la ad-
ministracion durante una semana y la precoz mejoria clini-
ca tras el inicio del tratamiento, le confieren caracteristicas
muy atrayentes para su amplio uso en medicina primaria.
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