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Resumen

Al hilo de la actualidad, revisamos un metanalisis y revision sistematica de la efectividad y seguridad de
la tigeciclina en monoterapia en el tratamiento de la infeccion abdominal complicada, de piel y tejidos
blandos complicada, y de la neumonia comunitaria.

Ha sido publicada recientemente una excelente revision de los ensayos clinicos publicados sobre el uso de
tigeciclina en monoterapia en comparacion con otros tratamientos antibidticos en las indicaciones
aprobadas para la tigeciclina: infeccion intraabdominal complicada, infeccién de piel y tejidos blandos
complicada, y neumonia comunitaria (en Europa esta ultima indicacion no esta aprobada).
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Al hilo de la actualidad, revisamos un
metandlisis y revision sistematica de la
efectividad y seguridad de la tigeciclina
en monoterapia en el tratamiento de la
infeccion abdominal complicada, de
piel y tejidos blandos complicada, y de
la neumonia comunitaria.

Ha sido publicada recientemente una
excelente revision de los ensayos
clinicos publicados sobre el uso de
tigeciclina en  monoterapia  en
comparacion con otros tratamientos
antibioticos en las  indicaciones
aprobadas para la tigeciclina: infeccion
intraabdominal complicada, infeccion
de piel y tejidos blandos complicada, y
neumonia comunitaria (en Europa esta
ultima indicacidn no esta aprobada).

la realizando de un metanalisis, solo
incluyen 8 ensayos clinicos con un total
de 4.651 pacientes. Los ensayos son
heterogeneos para las 3 indicaciones,
comparando con diferentes antibidticos
y asociaciones como son imipenen,

vancomicina mas aztreonam,
ceftriaxona més metronidazol y otros,
siempre contra la tigeciclina

administrada en monoterapia.

Tyaoacil
( f‘gcc ichna

Sohucido deyectate
S0y

—_ /&/ Copyright ReAR. Rev Elect Anestesiar pertenece a la Asociacién Anestesia Reanimacién Espaiia. Entidad sin animo de lucro.



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21173186

El resultado principal desde el punto de
vista de la efectividad es que no hay
diferencias _significativas entre  la
tigeciclina y los comparadores respecto
al éxito en el tratamiento (Odds Ratio =
0,92, 1C95% = 0,76 a 1,12, p=0,42).

Tampoco encuentran diferencias en
la mortalidad por todas las causas (OR
=1,47,1C95% = 0,96 a 2,27, p = 0,08).

En el andlisis de seguridad encuentran
diferencias  significativas entre la
tigeciclina 'y los  comparadores,
encontrando mas  efectos  adversos,
sobre todo digestivos, con la tigeciclina
(OR = 241, IC 95 5 = 1,17 a 1,52,
p<0,0001).

Tiene una buena OR respecto a la
erradicacion de gérmenes resistentes
como el enterococo resistente a
vancomicina y el Staphilococo auereus
meticilin resistente (SAMR).

Comentario

Este metanalisis es muy oportuno dado
las ultimas recomendaciones de la FDA
(ver entrada  anterior en AnestesiarR /
GTIPO) y, mas recientemente, de la
Agencia Europea del Medicamento.

La Agencia Europea del Medicamento
recomienda su uso en monoterapia solo
en las indicaciones aprobadas (infeccion
intraabdominal complicada, infeccion
de piel y tejidos blandos complicada),
cuando otro antibidtico no esté
disponible o no se considere adecuado,
y advierte del riesgo de
superinfecciones por resistencias, sobre
todo en el caso de neumonia. Esto en
nuestro pais se traducird en cambios en
la ficha técnica y en el envio de esta
informacion a los clinicos mediante
carta por parte del laboratorio
productor, actualmente Pfizer.

Los autores del articulo que
comentamos en esta entrada concluyen

su revision sistematica diciendo que la
tigeciclina en monoterapia a resultas de
este metanalisis puede ser usada y
sertan _efectiva como las terapias
empiricas con las que se ha
comparado para el tratamiento de
infeccion intraabdominal complicada,
infeccion de piel y tejidos blandos
complicada y la neumonia comunitaria.

Sin embargo, recomiendan prudencia en
Su uso en monoterapia, mas por las
recomendaciones de las agencias antes
comentadas que por los hallazgos de su
metanalisis.

En el articulo explican que las agencias
en sus analisis han empleado, ademas
de estos 8 ensayos publicados, datos no
publicados, sobre todo relacionados con
neumonia, a los que ellos no han tenido
acceso. Los datos en neumonia usando
tigeciclina en  monoterapia  eran
francamente peores a sus comparadores.

También comentan otros aspectos
interesantes en relacion a los
“warnings” de las agencias que
pasaremos a comentar brevemente.

Se han publicado superinfecciones y
resistencias a tigeciclina en
monoterapia, seguramente en relacion a
conseguir con las dosis habituales
concentraciones por encima de la CMI,
pero no lo suficientemente altas para
evitar en algunos casos la generacion de
resistencias.  Tigeciclina es  un
antibidtico bacteriostatico, y precisa
alcanzar concentraciones muy altas para
erradicar (“matar”) al microorganismo
causante de la infeccion, sobre todo en

el contexto del paciente
inmunodeprimido.
Sus grandes ventajas como su

excelente perfil farmacocinético (un
amplio volumen de distribucion y la no
necesidad de ajustar las dosis en
insuficiencia renal y hepatica), y
su amplio espectro de actividad (Gram

— W Copyright ReAR. Rev Elect Anestesiar pertenece a la Asociacion Anestesia Reanimacion Espafia. Entidad sin dnimo de lucro.



http://anestesiar.org/2010/warning-de-la-fda-sobre-el-uso-de-tigeciclina-en-monoterapia-en-infecciones-graves

REV ELECT ANESTESIAR- VOL 4 (1) :1

positivos, incluyendo MetiR, Gram
negativos excepto Pseudomona, e
incluso atipicas como Clamidia vy
Micoplasma), ha podido ser su
debilidad, extendiéndose su uso en
monoterapia de manera excesiva,
incluso para indicaciones como la
neumonia nosocomial, fuera de ficha
técnica.

Hay publicados numeroso trabajos con
tigeciclina en terapia combinada (o sea
asociada a otros antibidticos) con
excelentes resultados, incluso en
escenarios dificiles con gérmenes muy
patdgenos como  Stenotrophomonas
maltophilia, epidemias de
Acinetobacter, o Gram positivos
resistentes.

Hay una incidencia mayor de nauseas y
vomitos con el uso de tigeciclina.
También hay que estar alerta pues se ha
descrito la aparicion de pancreatitis
(recordar que es una tetraciclina).

En el consenso espafiol de infeccion
intraabdominal la tigeciclina se
recomienda en combinacion con otros
en la peritonitis postoperatoria, o de
rescate en la peritonitis terciaria,
bastante de acuerdo con las
recomendaciones de las agencias. En
las guias IDSA, sin embargo, aparece
como recomendaciéon en monoterapia
para la peritonitis comunitaria (ver
entradas anteriores en AnestesiaR
/GTIPO).

Las recomendaciones a dia de hoy, y
esperando nuevos datos que
seguramente  apareceran en  los
proximos meses, pueden ser:

- Prudencia en su uso en monoterapia, y
solo en las indicaciones aprobadas.

- Usarla en combinacion/asociacion con
otros antibioticos en tratamientos
empiricos de pacientes graves, pudiendo
ser muy util en algunos escenarios con
gérmenes multiresistentes.

- Como en todos los tratamientos, se
debe estar alerta de la posible aparicion
de efectos adversos.
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