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MICRO:

La administracion de amoxicilina (200 mg/ml) mas sulbactam (50 mg/ml) para una dosis diaria calculada
de amoxicilina de 80 a 100 mg/kg/dia, repartida en dos tomas, fue eficaz y sequra en el tratamiento
de la otitis media aguda en nifios.

Introduccion

La otitis media aguda (OMA) es una de las
enfermedades mas comunes en lactantes y
nifios, recuerdan los autores. Numerosos estu-
dios epidemiolégicos demostraron la elevada
incidencia de esta infeccion. De hecho, un estu-

dio prospectivo en mas de 2500 nifios revelo.

que el 71% habia tenido, al menos, un episo-
dio de OMA, desde el nacimiento hasta los 3
anos de vida. Mas aun, un tercio habia experi-
mentado 3 0 mas eventos.

Se considera que el 20% de las OMA son de
etiologia viral pero la mayoria de los episodios
se trata con antibioticos porque en la mayor
parte de los casos se desconoce el origen, en el
momento del diagnastico.

Investigaciones realizadas en Europa y en
los Estados Unidos revelaron que el
S.pneumoniae, H. influenzae y M. catarrhalis
estan presentes en fluido de oido medio en el
70% de los pacientes con OMA. Ademas, en
los Ultimos afios se registré un incremento con-
siderable de cepas resistentes a los antibioti-
cos, especialmente penicilina. Asi, en 1997, el
indice de gérmenes con resistencia a este anti-
bidtico superd el 50%.

Hay consenso de que la amoxicilina es el
farmaco de eleccién en la infeccién por neumo-
€OCO.
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Sin embargo, también se sabe que las dosis
adecuadas estan en la parte mas alta del
espectro terapéutico: 80 a 100 mg/kg/dia.

La produccion de betalactamasas por los
otros dos patdgenos es alta y variable por lo
que estan indicadas las combinaciones de
amoxicilina e inhibidores de dichas enzimas.
En un estudio previo, Mansilla y colaborado-
res demostraron la utilidad de la amoxicilina y
sulbactam (A/S) en dosis de 50 mg + 50
mg/kg/dia en el tratamiento de la OMA.

La eficacia observada fue coincidente con la
de otras investigaciones.

En voluntarios normales se determinaron los
niveles plasmaticos y el poder bactericida del
suero luego de una Unica dosis de A/S de 875
mgy 125 mg, respectivamente.

La evidencia apunta a que dicha combinacion
es adecuada para el tratamiento de las infec-
ciones respiratorias altas y bajas.

Los expertos recuerdan que la dosificacion, en
nifos, se basa en la cantidad necesaria de
amoxicilina de 80 a 100 mg/kg/dia fracciona-
da en dos dosis.

En el trabajo verifican la eficacia y sequridad
de la formula que contiene A/S 200 mg y 50
mg por ml de suspension en el tratamiento de
la OMA de etiologia presuntamente bacteria-
na, en lactantes y nifos.

O,

Sinergia bactericida sin riesgo de resistencia

Material y métodos

Se incluyeron en la evaluacion nifios de
ambos sexos con diagndstico de OMA segun
criterios clinicos y otologicos. Los ultimos
permitieron establecer otitis de grado 0 a 5,
incluyéndose s6lo aquellos enfermos con
grados 2, 3y 4.

Se excluyeron pacientes con OMA de causa
presuntamente viral, con inmunodeficiencias
subyacentes, desnutricion grave e hipersensi-
bilidad a los betalactamicos.

Tampoco se incluyeron enfermos que habian
recibido antibioticos en la semana anterior o
en presencia de otro foco infeccioso fuera del
tracto respiratorio superior. No se estudiaron
pacientes con otras enfermedades y aquellos
con historia de cirugia otoldgica, ruptura
previa de la membrana timpanica y otitis
media colesteatomatosa.

El estudio fue de disefio abierto y multicéntri-
co. El primer dia se inicié tratamiento con una

- suspension que contiene 200 mgy 50 mg de

A/S por ml, a razén de 80 a 100 mg/kg/dia de
amoxicilina, repartida en dos tomas diarias.

Se efectuaron controles clinicos y otolégicos
en los dias 1, 3-4 y 10-11. El estado clinico
pudo ser CLIO (paciente normal), CLI1
(posible otalgia, paciente afebril pero inquie-
to o irritable) y CLI2 (dolor intenso, sintomati-
co y febril).
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Cuando en el ultimo control no se comprobd
curacion completa se repitio la evaluacion al
dia 40. La eficacia fue valorada por el investi-
gador y por el familiar a cargo del enfermo.

Resultados

Los 8 centros participantes reunieron 312
pacientes de 2 a 120 meses. En doce enfer-
mos se realizd miringotomia y en diez de ellos
se aislaron gérmenes-H. influenzae,S. aureus,
S. pneumoniae, Pseudomonas spp, estrepto-
C0oCo coagulasa negativo y estreptococo beta
hemolitico (n: 3, 3,3, 1, 1y 1, respectivamen-
te).

El dolor evolucioné favorablemente. La
prueba de figuras faciales mostré mejoria de
un puntaje inicial de 6.9 a 3.09 y 2.02 al
tercer y décimo dia, respectivamente. La tem-
peratura se redujo hacia el tercer dia. El pun-
taje otomicroscopico mejoro de 2.7a 1.35ya
0.23 al tercer y décimo dias.

Se registraron 86 eventos adversos en 76
pacientes (fundamentalmente alteraciones
gastrointestinales).

Cinco nifios debieron abandonar la terapia
por manifestaciones adversas: diarrea vy
herpes oral (n: 3 y 2, respectivamente). La
relacion de causalidad fue probable, posible y
remota en 52, 26 y 6 casos.
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Los resultados obtenidos se compararon
con los de un estudio similar realizado por
los autores en pacientes con la misma
enfermedad, tratados con A/S en dosis de
50/50 mg/kg/dia, repartidos en dos dosis.

Se constataron ventajas significativas en
relacion con la dosis del estudio actual en
términos de eficacia y toxicidad.
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La incidencia de diarrea fue
considerablemente mas baja
cuando se indicé A/S a razon de
80 a 100 mg/kg/dia de
amoxicilina repartidos cada 12
horas.
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Conclusiones y
discusion
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Los La asociacion de amoxicilina
200 mg/ml mas sulbactam 50
mg/ml, en dos dosis, se acompano
de una eficacia global
significativamente mayor que la
registrada con 50/50 mg/ml,
comentan los autores. Ademas, la
tolerancia fue excelente. El indice
de eventos adversos fue
significativamente mas bajo que el
del trabajo previo.
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Los autores recuerdan que la OMA es responsa-
ble del 20% al 40% de las consultas pediatricas
en nifos de 5 afos o menos.

La terapia adecuada es esencial para reducir la
incidencia de complicaciones y secuelas.

La incorporacion de pacientes con hallazgos oto-
logicos de grados 2, 3 o 4 redujo la posibilidad
de tratamiento antibacteriano en otitis virales.
Ademas, el esquema posologico propuesto se
asocio con excelente adherencia, hecho impor-
tante ya que el tratamiento adecuado contribuye
con la mejor evolucion, concluyen los autores.

Asegurar los resultados terapéuticos es su prioridad. Y la nuestra
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