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La telitromicina es un derivado semisintético de
la eritromicina A que pertenece a la familia de los
ketolidos, una clase de agentes antibacterianos
relacionados con los macrélidos. Se realizé una
primera evaluacién (Pharmakon n.° 1 de 2002),
pero debido a la aparicion de nueva informacion
relativa a su eficacia y seguridad se ha realizado
una reevaluacion de su lugar en terapéutica.

INDICACIONES™

Las indicaciones aprobadas para Telitromicina no
han cambiado desde su autorizacion.

En pacientes mayores de 18 afios: neumonia ad-
quirida en la comunidad leve o moderada, reagu-
dizaciéon de bronquitis crénica, sinusitis aguda,
amigdalitis/faringitis, producidas por beta estrep-
tococos del grupo A, como alternativa cuando los
antibidticos betalactdmicos no son adecuados.
En pacientes de 12 a 18 afos: amigdalitis/faringi-
tis, producidas por beta estreptococos del grupo
A como alternativa cuando los antibidticos beta-
lactdmicos no son adecuados.

MECANISMO DE ACCION Y FARMACOCINETICA™

Telitromicina inhibe la sintesis de proteinas ac-
tuando a nivel del ribosoma.

Espectro antibacteriano:

Es activo frente a: Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes (en Europa la resisten-
cia puede variar entre el 1% - 22%), Streptococ-
cus agalactiae, Estreptococos del grupo Viridans,
Estreptococos de los grupos Cy G(B hemoliticos)
de Lancefield, Staphylococcus aureus eritromicin
A-sensible o resistente mediante un mecanismo
inducible de tipo MLSBV Moraxella catarrhalis, Le-
gionella spp, Legionella pneumophila, Chlamydia
pneumoniae, Chlamydia psittaci, Mycoplasma
pneumoniae.

Presenta una resistencia intermedia: Haemo-
philus influenzae y Haemophilus parainfluenzae.
No es activo frente a: Enterobacteriaceae, Pseu-
domonas, Acinetobacter y Staphylococcus aureus
eritromicin A resistente mediante un mecanismo
constitutivo.

POSOLOGIA

La dosis recomendada es de 800 mg (2 comprimi-
dos) una vez al dia durante 7-10 dias en neumonia
y 5 dias en el resto de indicaciones. Los compri-
midos pueden tomarse con o sin alimentos.

No es necesario ajustar la dosis en ancianos ni
en insuficiencia renal leve o moderada ni en insu-
ficiencia hepatica. En caso de insuficiencia renal
grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min] la
dosis debera reducirse a la mitad.

EFICACIA CLINICA

Se han realizado 12 ensayos clinicos®'™: 4 en
neumonia, 3 en exacerbacion de bronquitis cro-
nica, 3 en sinusitis y 2 en faringoamigdalitis (ta-
bla 1). Telitromicina ha demostrado una eficacia
similar, sin mejorar significativamente los resul-
tados obtenidos por los farmacos con los que se
ha comparado, antibiéticos que no han sido en
todos los casos los de referencia para las patolo-
gias infecciosas evaluadas. Aunque telitromicina
parecia presentar poca capacidad para inducir re-
sistencias in vitro, ya han aparecido resistencias
cruzadas entre eritromicina y telitromicina en S.
pyogenes[zm,wl.

SEGURIDAD

En los estudios en los que se evalud telitromicina,
los efectos adversos mas frecuentes fueron los
trastornos gastrointestinales y del sistema ner-
vioso. Aquel que aparecié con mayor frecuencia
fue diarrea (>=10%)".

Las reacciones adversas frecuentes (1-10%) fue-
ron: nauseas, vomitos, dolor gastrointestinal, fla-
tulencia, incremento de enzimas hepdaticas (AST,
ALT, fosfatasa alcalina), mareo, dolor de cabeza,
alteracion del sabor, candidiasis vaginal'.
Durante la experiencia post-comercializacion se
han notificado las siguientes reacciones (de fre-
cuencia desconocida): Edema angioneurdtico,
reacciones anafilacticas incluyendo shock ana-
fildctico y trastornos hepato-biliares como pan-
creatitis, hepatitis severa y fallo hepatico.

Estas reacciones hepaticas se observaron duran-
te el tratamiento o inmediatamente después de
que éste finalizase.

El 20 de enero de 2006, la versidon on-line de la
revista Annals of Internal Medicine publicaba un
articulo en el que se describian 3 casos de dano
hepatico grave asociado a la administracion de
telitromicina. Este articulo motivé una alerta de
la Agencia Europea del Medicamento (EMEA] so-
bre la hepatotoxicidad de telitromicina'”'®. De los
3 casos descritos, uno mejord espontdneamen-
te, otro requirié trasplante hepético y el tercero
murid. En los 2 Gltimos pacientes se observo ne-
crosis hepatica. En los tres casos, se determiné
como probable la asociacion con el farmaco, ya
que la hepatitis se presentd poco después de to-
mar telitromicina, y se excluyeron otras causas
linfecciones, otros farmacos...) que podian haber
provocado dicha reaccion.

Aunque en los estudios clinicos realizados con el
farmaco se observaron alteraciones hepéaticas,
estas eran minimas, pero mas comunes en el
grupo de telitromicina en 6 estudios!®.
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Tabla 1. Ensayos clinicos

Ensayo l Tratamiento N.° Pacientes % Curacion clinica Diferencia (IC 95%)
NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD
TELI 800 mg q.d. x 10 dias 149 94.6%
(3) -
Hagberg L etal AMOXI 1000 mg t..i.d. x 10 dias 152 90.1% 45 212111
TELI800 mg q.d. x 7-10 dfas 80 90 %
(4) - -
Pullman Jetal TROVA (*) 200 mg gq.d. x 7-10 dias 86 94.2% 42136252
TELI 800 mg q.d. x 10 dias 162 88,3%
(5) - -
Dunbar LM et al CLARIT 500 mg b.i.d. 10 dias 156 88.5% 02(-78a7.5)
TELI800 mg q.d. x 5 dias 159 89.3 %
Tellier G et al TELI 800 mg q.d. x 7 dias 161 888 % '_23'5[}1'3'27;2'37]]
CLARIT 500 mg b.i.d. 10 dias 146 91.8 % 234
EXACERBACION DE BRONQUITIS CRONICA
: TELI800 mg q.d. x 5 dias 115 86,1 %
(7) -
Aubler Met al AMOXI/CLAV 500 /125mq_t..i.d. x 10 dfas 112 82,1 % 4 1-64al1s3)
TELI 800 mg q.d. x 5 dias 140 86,4 %
(8] -
Zervos MJetal CEFUR 500 b.i.d. x 10 dias 142 83.1 % 33 [-5.7a124)
TELI 800 mg q.d. x 5 dias 225 85,8 %
9 - -
Fogarty C etal CLARIT 500 mg b.i.d. 10 dias 231 89.2 % 34 [-99a3.1)
SINUSITIS
TELI'800 mg q.d. x 5 dfas 146 75,3 % 0.9 (99a11.7)
Luterman M et al 1% TELI 800 mg g.d. x 10 dias 140 72,9 % e [_1'2 7450 5)
AMOXI/CLAV 500 /125mg_b.i.d. x 10 dias 137 74,5 % .6 12,7373,
TELI800 mg q.d. x 5 dias 189 85,2 %
[iR)) -
Buchanan etal CEFUR 250 b.i.d. x 10 dias 89 82 % 3.2 1-7.12134)
TELI'800 mg q.d. x 5 dias 135 87,4 %
(12) -
Ferguson et al MOXI 400 mg q.d. x 10 dias 137 86,9 % 05 [-81292
FARINGITIS/ AMIGDALITIS
TELI800 mg q.d. x 5 dias 115 9.8 %
(13) -
Ragnar Norrby S et al PENIC V 500 mg t..i.d. x 10 dias 119 94,1% 07 [-6a74]
) TELI 800 mg g.d. x 5 dias 150 92,7%
(14) -
Quinn J et al CLARIT 250 mg b.i.d. 10 dias 135 91.1% 1.6 [-55284)

|C= intervalo de confianza; q.d.: una vez al dia; b.i.d.: dos veces al dia; t.i.d.: tres veces al dia; TELI: telitromicina; AMOXI: Amoxicilina; TROVA (*]: Trovafloxacino (retirado del mercado); CLARIT:
Claritromicina; AMOXI/CLAV: Amoxicilina-clavulanico; CEFUR: Cefuroxima-axetilo; MOXI: Moxifloxacino; PENIC V: Penicilina V.

(" Principi g , Coste )
;Tt(i:\l/%lo Presentacion PVP (€] Posologia ttoo.slee] (Fecha de comercializacién Enero 2002 )
Telitromicina | KETEK® 400 mg 10 comp 33,66 800 mg/dia, 5 dias | 33,66 Fecha de evaluacién Diciembre 2001
800 mg/dia, 10 dias 67,32 Fecha de reevaluacion Mayo 2006

Claritromicina EFG 250 mg, 12 comp 11,95*

Claritromicina | Claritromicina EFG 500 mg 14, 21 comp | 22,39/33,59* | 500 mg/12 h, 14 dias | 55,98
250 mg/12 h, 10 dias | 23,90

Procedimiento de autorizacion | Centralizado

Amoxicilina- | Augmentine plus 1 g 28, 40 comp

18,33/26,18 | 19/62.5/8h, 14dias | 36,66 | \ Condiciones de dispensacion

Con receta médica/

Clavulanico Amoxicilina-Clav. 500/125 mg 12,24 comp | 4,1/8,19* 500 mg/125/8 h, 10 dias | 12,29

Amoxicilina Amoxicilina EFG 1 g, 24 comp 6,79* 19/8h, 14 dias 13,58

Amoxicilina EFG 500 mg 12, 24 comp 3,43* 500 mg/8 h, 10 dias 6,86

Fenoximetil Penilevel 250 mg, 30 sobres 5,18 500 mg/8 h, 10 dias 10,36
\ penicilina )

Fuente: Nomenclator Digitalis. Instituto de Gestion Sanitaria. Agosto 2006.
*Precio de referencia.

B Telitromicina presenta una eficacia equivalente a los antibidticos con los que se ha comparado
en los ensayos clinicos publicados en neumonia, exacerbacion de bronquitis cronica, sinusitis y

faringoamigdalitis.

B | a publicacion reciente de tres casos de dano hepatico grave asociados a la administracion de

No aporta telitromicina la sitUa en una posicién desfavorable respecto a otros antibidticos.
ventajas B Se recomienda continuar utilizando los antibiéticos considerados de eleccion.
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- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencién Primaria o a la

siguiente direccion de correo: informedicamento@aragon.es

- Esta evaluacién ha sido realizada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Trabajo de los
Comités de Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Instituto Cataldn de la Salud, Pais

Vasco, Aragén y Navarra

- Lainformacién que aqui se presenta es la disponible hasta el momentoy es susceptible de modificaciones

futuras en funcion de los avances cientificos que se produzcan

- Es de gran importancia la comunicacién de las sospechas de reacciones adversas a los nuevos

medicamentos al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
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