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Serie de casos, multicéntricos, llevados a cabo en 91 pa-
cientes de México, para evaluar la eficacia clinica, bacterio-
l6gica y la seguridad de la gatifloxacina oral (400 mg una vez
al dia durante 7 a 10 dias) en el tratamiento de la exacerba-
cion aguda de la bronquitis crénica. La respuesta clinica al
final del tratamiento fue curaciéon en 69 pacientes (76%),
mejoria en 14 pacientes (15%) y falla en uno (1%), siendo 7
pacientes (8%) no evaluables. En una visita posterior para
evaluar recaida la respuesta final fue curacién en 75 pacien-
tes (82%), recaida en 5 pacientes (6%) e imposible de deter-
minar en 11 pacientes (12%) de los pacientes. En todos los
20 pacientes en los que se pudo aislar un microorganismo
considerado patégeno (22%) se logré su erradicacion tras la
antibioticoterapia. Los eventos adversos mas comunes fue-
ron gastrointestinales (nusea, dolor abdominal, diarrea y
flatulencia). La gatifloxacina fue eficaz y segura cuando se
administré durante 7 a 10 dias en el tratamiento de la exa-
cerbacion aguda de la bronquitis crénica. Sin embargo, este
estudio clinico no permite evaluar el beneficio de la gatifloxa-
cina en relacién a otros antibiéticos, e incluso, en compara-
cion al no uso de algun antimicrobiano.

Palabras clave: bronquitis cronica, fluoroquinola, gatifloxa-
cina, México.

Multicenter case-series to evaluate safety and clinical and
bacteriologic efficacy of oral gatifloxacin, 400 mg once a day
during 7-10 days, in the treatment of 91 patients with an acu-
te exacerbation of chronic bronchitis in Mexico. Clinical res-
ponse in the end of treatment visit was: 69 patients cured
(76%), 14 patients improved (15%) and one patient failed
(1%); there were 7 patients (8%) unable to be assessed in a
subsequent visit to evaluate relapse. Final response, was:
cure in 75 patients (82%), relapse in 5 patients (6%) and 11
patients were unable to be assessed (12%). In all 20 (22%)
patients in whom a microorganism considered pathogenic
was isolated (35%), bacteriologic eradication was achieved.
Most commonly reported adverse events were nausea, ab-
dominal pain, diarrhea and flatulence. Gatifloxacin proved to
be safe and effective when administered during 7-10 days to
Mexican patients with acute exacerbation of chronic bron-
chitis. Yet, this study does not assess the benefit of gati-
floxacin relative to other antibiotics or to with holding any
antimicrobial therapy.

Key words: chronic bronchitis, fluoroquinolone, gatifloxacin,
Mexico.
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I NTRODUCCION Sin embargo, en el HGM de los afios de 1989 a 1993
se encontrd que de un total de 1,676 casos de EPOC, el
La bronquitis crénica se define como tos persistent&@1% fueron mujeres de las cuales sélo el 45% fumaba
con produccién de esputo por méas de 3 meses durambéentras que el resto tenia como antecedente la expo-
dos afos consecutivos, cuando se hayan excluido otrsision al humo de lefia.
causas de tos cronica. La definicion implica la presen- En los Estados Unidos, las exacerbaciones agudas
cia de obstruccion al flujo aéreo que puede o no estde la bronquitis cronica son responsables de 14 millo-
presente al momento del diagnostico y que generathes de consultas médicas por afio, siendo una de las
mente es progresiva, pudiendo ser reversible en fornemfermedades méas comunes a las que se enfrenta el
parcial y acompaniarse de hiperreactividad brongtial. médico familiar. Las exacerbaciones se definen como
La bronquitis es una de las principales causas den episodio de descompensacion respiratoria que, ex-
morbilidad y mortalidad en el mundo. En los Estadosluyendo a la neumonia, se caracteriza por un aumen-
Unidos, aproximadamente 14 millones de personas ste en la frecuencia y severidad de la tos, aumento en la
fren de este padecimiento y constituye la cuarta caugaoduccion y purulencia de la expectoracion, aumento
de mortalidad.En México no se conoce con exactitudde la disnea y fiebre. A la auscultacién del térax en
la magnitud de esta patologia debido a que se careseasiones se documentan sibilancias o estertores.
de estudios epidemiolégicos confiables, pero se puede Los episodios de exacerbacién aguda limitan la ac-
conocer la problemética de esta entidad en base atieidad del enfermo con compromiso de la funcion pul-
demanda de consulta neumolégica y hospitalizacidmonar y en ocasiones requieren hospitalizacion por
en dos hospitales de concentracion nacional como &lsuficiencia respiratoria aguda. De estos pacientes un
Instituto de Enfermedades Respiratorias (INER) y e20 a 60% requieren ingresar a la terapia de cuidados
Hospital General de México (HGM). En el INER laintensivos respiratorios para apoyo con ventilacion
bronquitis cronica representa la segunda causa de canecanica, con una mortalidad del 10 al 30%. Los fac-
sulta neumoldgica. En el HGM la primera, calculantores asociados a esta mortalidad incluyen edad mayor
dose que cada paciente con bronquitis cronica tiene ddgual a 65 afios, la severidad de la insuficiencia res-
6 a 8 exacerbaciones al afio, representando ademasgilatoria y la admision a terapia intensfva.
segunda causa de internamiento. Aproximadamente mas de la mitad de las exacerba-
La bronquitis cronica tiene un origen multifactorial,ciones agudas de la bronquitis crénica son atribuidas a
en el cual intervienen factores ambientales y defectdsfeccion bacteriana, los patbgenos mas frecuentemente
en la respuesta del organismo frente a agresiones dislados soHaemophilus influenzae, Streptococcus
versas como el humo del tabaco, el entorno urbano y feneumoniag Moraxella catarrhalispero también se
actividad laboral realizada en ambientes con gasdmmn implicado otros patégenos coliebsiella sp.,
como NQy SQ. En los paises anglosajones cerca dePseudomonas sp., Staphylococcus awyegerobac-
80% de los pacientes con EPOC tienen o han teniderias. El uso de terapia antibiética ha demostrado su
una historia de tabaquismo crénica. La aparicion y grastilidad en estos eventos con mejoria de los datos cli-
vedad de la enfermedad guarda relacion con la duraicos y la obstruccion al flujo aéréo.
cion y el grado de tabaquismo. Al parecer, existe un En pacientes con exacerbaciones frecuentes de la
antecedente de aproximadamente 20 afios de uso arfiesnquitis cronica, comorbilidad y uso reciente de an-
de que se manifieste plenamente la enfermedad, sidibioticos, se ha observado una incidencia alta de re-
do la predisposicion personal muy importante ya qusistencia bacteriana a diversos antibioticos cominmente
no todos los fumadores desarrollan obstruccion aéremados en el tratamiento de las exacerbaciones agudas
con consecuencias clinicas. de la bronquitis crénica, tales como penicilina, cefa-
En México se han atribuido mas del 90% de los cdesporinas y macroéliddsRecientemente, las fluoro-
sos al tabaquismo y un 10% a factores laborales y amuinolonas han demostrado su utilidad en el tratamiento
bientales, entre ellos la exposicién a humo de efiade estos eventos clinicos.
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La gatifloxacina es una nueva 8-metoxi fluoroquino-comité propio. El estudio fue conducido de acuerdo a
lona con un amplio espectro antimicrobiano, que abardas lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas y los
tanto gram positivos sensibles a la meticilina y algunadieamientos de la Sociedad Americana de Enferme-
cepas d&.aureus, neumococgenterococosesisten-  dades Infecciosas (IDSA) para la evaluacion de nue-
tes a la meticilina, como microorganismos gram negativos agentes antiinfecciosos en el tratamiento de infec-
VoS, microorganismos atipicos coMgcoplasma pneu- ciones respiratorias.
moniae, Chlamydia pneumonigé.egionella pneumo- Criterios de inclusion: Se incluyeron a pacientes
philia, anaerobios com®. fragilis y también posee de ambos sexos, mayores de 18 afios, que cursaran con
actividad contra algunas especies de micobacterias. una exacerbacién aguda de bronquitis crénica, en quie-

La estructura de la gatifloxacina con la sustituciomes estuviera indicado tratamiento oral ambulatorio y
del halégeno en la posicién 8 por un grupo metoxi corgue contaran con un informe de consentimiento firma-
fiere: mayor potencia contra las topoisomerasas Il gio. Se considerd que los pacientes cursaban con una
IV, enzimas esenciales para la replicacion, transcripexacerbacion aguda de bronquitis crénica posiblemente
cion y reparacion del DNA bacteriano; y disminuye lade origen bacteriano cuando dos o mas de los siguien-
probabilidad de que se desarrolle resistencia bacterites signos/sintomas estaban presentes: aumento de la
na, ya que las bacterias requeriran mutaciones en atos y/o disnea, aumento del volumen del esputo, au-
bas enzimas para desarrollar resisteh@ta ventaja mento de la purulencia del esputo, presencia de esputo
de la sustitucion del halégeno es que se elimina el ppurulento (definido como mas de 25 polimorfonuclea-
tencial de fototoxicidad comunmente asociado a laes a 40X). Estos criterios se basaron en los criterios
fluoroquinolonas. definidos por AnthoniseH.

La gatifloxacina ha sido previamente evaluada en Criterios de exclusion:Los principales criterios de
mas de 10,000 pacientes con infecciones del tracto resxclusién fueron: mas de una dosis de algun antimi-
piratorio a nivel mundial. En pacientes con exacerbacrobiano durante los 14 dias previos al inicio de trata-
cién aguda de la bronquitis cronica, se ha encontradniento, pacientes con enfermedad inmune; pacientes
una eficacia clinica del 90#s un 77% para la cefu- que pudieran requerir otros antimicrobianos sistémi-
roxima?® En este estudio la gatifloxacina fue evaluadaos durante el estudio; pacientes con insuficiencia re-
en pacientes mexicanos no hospitalizados con exacerl conocida; pacientes con hipersensibilidad signifi-
bacion aguda de la bronquitis cronica en 8 centros. cativa a las quinolonas o mujeres embarazadas o que

estuvieran lactando.
MATERIAL Y METODOS Los pacientes recibieron tratamiento durante 7 a 10

dias y fueron evaluados por un médico en cuatro oca-
El estudio fue abierto, no-comparativo y se llevé a cabsiones. La primera evaluacion se realizé hasta 48 ho-
en diversas ciudades de la Republica Mexicana: Gueas antes de iniciar el tratamiento antimicrobiano y
dalajara, Jalisco, Mérida, Yucatan, México, D.F., Mon<€onsistié en una historia clinica y exploracién fisica
terrey, Nuevo Ledn, San Luis Potosi, SLP y Tijuan@ompleta, toma de muestras de sangre, orina y esputo,
BC. Los objetivos del estudio fueron evaluar la eficay de una radiografia de torax. A los 3-5 dias de inicia-
cia clinica, bacteriol6gica y el perfil de seguridad de lalo el tratamiento, en una visita o por lo menos median-
administracion oral de 400 mg de gatifloxacina, unae una llamada telefonica, se interrog6 al paciente so-
vez al dia y durante 7-10 dias, en el tratamiento de ke la evolucién de los signos y sintomas de infeccion
exacerbacion aguda de la bronquitis crénica, posible&guda, el apego al tratamiento y si habian ocurrido o
mente de origen bacteriano. El disefio y la conduccidmo eventos adversos. Una vez concluido el tratamiento
del estudio fueron aprobados por los Comités Cientifil a 6 dias), se repitid la evaluacion clinica y fisica
cos y de Etica de las instituciones participantes y @ompleta, incluyendo la toma de examenes de labora-
Comité de Etica de la Universidad de Medicina “Latorio y, si era posible, una muestra de expectoracion.
Salle”, para aquellos sitios que no contaban con uBn esta visita se evaluo la respuesta clinica y micro-
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biolégica de acuerdo a la evolucion de los signos y Cuadro 1. Signos y sintomas de infeccién aguda.
s_lntomas de mfeccmp aguda (cuadro 1) y a la presen- Produccin de esputo
cia 0 no de algun patégeno en la muestra de expectora- Tos
cion del final de tratamiento. La posibilidad de recaida E_isgea
. - - z lepre
de los pacientes se evalu6 a Ios_7114 dias despue_s, de Initacion de garganta
haber terminado tratamiento, realizandose exploracion Opresion toracica
fisica completa y si era necesario toma de examenes gl"b'l‘l’;r:glr:sc';ﬁ dibles
de laboratorio y/o muestra de expectoracion. Sibilancias a la auscultacién
Los estudios realizados incluyeron: biometria hema- Estertores

tica completa, quimica sanguinea (glucosa, BUN, crea-
tinina, pruebas de funcionamiento hepatico), examen
general de orina, prueba de embarazo para las mujetestamiento de este episodio agudo a pesar de la reso-
con potencial reproductivo y una radiografia de toraxucion de signos y sintomas. 4) Imposible de determi-
El objeto de la radiografia de torax era descartar la prear: cuando no era posible clasificar a los pacientes
sencia de neumonia. Los estudios de laboratorio fuer@gamo cura, mejoria o fracaso.
realizados en laboratorios calificados que participan en La posibilidad de recaida fue evaluada en una visita
programas de control de calidad. Los aislamientos miealizada 7 a 14 dias después de haber terminado el
crobioldgicos fueron evaluados para susceptibilidad &atamiento. Se catalog6 la respuesta como recaida
gatifloxacina y a otros antibidticos segln las recomercuando: 1) los signos y sintomas de infeccion aguda
daciones para difusion en disco en agar de NCCLS (Nampeoran o reaparecen después de haber presentado
tional Committee for Clinical Laboratory Standartis). resolucién o mejoria; 2) el paciente recibi6 tratamien-
La respuesta terapéutica se evalué en términos de r@s-antimicrobiano alterno debido a persistencia o em-
puesta clinica y microbioldgica. Se definio como papeoramiento de signos y sintomas de infecciéon aguda
cientes “clinicamente evaluables” a aquellos pacientefurante el periodo postratamiento.
que cumplieran con la definicion de exacerbacion agu- La respuesta microbioldgica fue posible de realizar
da de bronquitis cronica, segun los criterios previameren aquellos pacientes que eran clinicamente evaluables
te descritos, aquellos que recibieron un minimo de $que tuvieron un microorganismo aislado en la muestra
dias de tratamiento con el medicamento de estudiode expectoracion antes de iniciar tratamiento y que a su
que tuvieran una evaluacion al final del tratamientovez fuera considerado como patégeno para una exacer-
Todos los pacientes fueron evaluados para seguriddshcion aguda de bronquitis cronica. La respuesta se de-
esto es, eventos adversos reportados y cambios clinigiié comoerradicado:cuando el patégeno original es-
mente importantes en los parametros de laboratorio. taba ausente en una muestra tomada al final del trata-
La respuesta clinica al final del tratamiento se clasimiento; comgresuntamente erradicadouando no fue
fico como: 1) Cura: cuando todos los signos y sintoposible obtener una muestra de expectoracion (es decir,
mas relacionados con la infeccion aguda habian retaio habia material para efectuar el cultivo) y la respuesta
nado al nivel basal del sujeto. 2) Mejoria: si habia reclinica fue “cura”; comersistentecuando persistia
solucion incompleta de los signos y sintomas de presencia del patégeno original en la muestra al final
infeccion aguda, sin nuevos signos o sintomas de igel tratamiento; y comaresuntamente persistenteian-
feccion aguda y sin necesidad de continuar con terapi no fue posible obtener una muestra de expectoracion
antimicrobiana. 3) Fracaso: cuando los signos y sintg-la respuesta clinica fue “falla”.
mas relacionados con la infeccion aguda no habian
mejorado o habian empeorado, después de por lo N"ResuLTADOS
nos tres dias de tratamiento, o habian aparecido nue-
vos signos y sintomas clinicos de infeccion aguda; y/8e reclutaron un total de 91 pacientes entre noviembre
si el paciente requirio de otro antimicrobiano para efie 1999 y abril del 2000, cuyas caracteristicas demo-
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Cuadro 2. Caracteristicas demogréaficas*.

Sexo:
Femenino 54 (59%)
Masculino 37 (41%)

Edad:
< 65 afios 46 (51%)
> 65 afios 45 (49%)
Media (rango) 60 (20-88)

Peso:

Media (rango)
Tabaquismo actual:

72.5 (39-121)

Positivo 24 (26%)
Negativo 67 (74%)
Historia de tabaquismo 54 (59%)
Uso de esteroides previos:
Positivo 2 (2%)
Negativo 89 (98%)
Tipo de exacerbacion:
Tipo | 52 (57%)
Tipo Il 36 (40%)
Tipo I 3 (3%)
Duracion del episodio:
<7 dias 32 (35%)
> 7 dias 59 (65%)
Media
Episodio de EABC en el tltimo afio**
<3 56 (62%)
>3 34 (37%)

* Todos los pacientes
** Se desconoce el nimero de episodios en el ltimo afio para un paciente.

Cuadro 3. Respuesta clinica.

Pacientes tratados

(N=91)

Visita al final del tratamiento: Pacientes Porcentaje
Cura 69 (76)
Mejoria 14 (15)
Falla 1 1)
Imposible de determinar 7 (8)

Visita postratamiento:

Cura 75 (82)
Recaida (o falla) 5 (6)
Imposible de determinar 11 (12)

De acuerdo a los criterios de la IDSA, 83 pacientes
(91%) tuvieron una respuesta favorable al tratamiento:
69 pacientes (76%) tuvieron una respuesta clinica de cura
y 14 pacientes (15%) tuvieron una respuesta clinica de
mejoria (cuadro 3). SAlo un paciente (1%) tuvo una res-
puesta clinica de falla, sin que pudieran ser evaluados 7
pacientes (8%). La razén de la falla fue el desarrollo de
nuevos signos y sintomas asociados a la infeccion aguda.
Este paciente fue uno de los 2 Unicos pacientes que tenian
el antecedente de uso habitual de esteroides, previo al
inicio de tratamiento. De todos los factores prondsticos o
de riesgo para la exacerbacién de bronquitis crénica, el
unico factor que tuvo un efecto sobre la respuesta clinica
fue el antecedente de tabaquismo, observandose una ma-
yor tasa de cura en los pacientes no fumadores.

En una segunda evaluacion realizada hasta 14 dias
después de haber terminado el tratamiento, se encontré
que del total de los 91 pacientes reclutados la respuesta
final fue curacién en 75 pacientes (82%), recaida en 5
pacientes (6%) e imposible de determinar en 11 pacien-
tes (12%). El motivo por el que se calificaron como im-
posible de determinar fue el no haber acudido a su visita
de evaluacion. Los cinco pacientes que recayeron, tenian
el antecedente de historia de tabaquismo positivo, para
tres de ellos la exacerbacién actual representaba su quin-
to episodio en los ultimos 12 meses y uno de ellos tenia el
antecedente de uso previo de esteroides como factor que
pudo haber contribuido a la recaida. No se encontré que

Cuadro 4. Pat6genos aislados en pacientes microbiolégicamente
evaluables. Muestra antes de iniciar tratamiento con
tinciones de Gram 6ptimas (> 25 PMN).

graficas aparecen en el cuadro 2. De los 91 pacientes aureus
83 (91%) recibieron de 7 a 10 dias de tratamiento, uf Preumonae 3 (14%)
paciente recibié 5 dias de tratamiento, 6 pacientes re- marcescens
cibieron menos de 5 dias de tratamiento y los datos deaeruginosa

un paciente se desconocen al no haber regresado ag‘

visitas de seguimiento.

68

(n=22)
Respuesta

Frecuencia Respuesta clinica microbiol6gica

Pat6geno n (%) Cura Mejoria (Erradicacion)
S. pneumoniae 4 (18%) 50 % (2) 50% (2) 100%
M. catarrhalis 2 (9%) 100 % (2) 100%
H. influenzae 2 (9%) 100 % (2) 100%
5(23%) 100 % (5) 100%
100 % (3) 100%
oli 2 (9%) 100 % (2) 100%
1 (4.5%) 100 % (1) 100%
1 (4.5%) 100 % (1) 100%
ytoca 1 (4.5%) 100 % (1) 100%
rabilis 1 (4.5%) 100 % (1) 100%
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Cuadro 5. Pat6genos aislados en pacientes microbiolégicamente evaluables.
Muestra antes de iniciar tratamiento con tinciones de Gram subéptimas (< 25 PMN).

n=8
Patégeno Frecuencia Respuesta clinica Respuesta microbiolégica
n (%) Cura (Erradicacion)
K. pneumoniae 3 (37.5) 3 (100%) (100%)
S. aureus 2 (25) 2 (100%) (100%)
M. catarrhalis 1 (12.5) 1 (100%) (100%)
K. oxytoca 1 (12.5) 1 (100%) (100%)
H. parainfluenzae 1 (12.5) 1 (100%) (100%)

Cuadro 6. Perfil de susceptibilidad.

S. pneumoniae M. catarrhalis* H. influenzae**

n=4 n=3 n=2
Gatifloxacina 100% (4/4) 100% (3/3) 100 % (2/2)
Penicilina 100% (3/3) 0 % (0/2)
Ampicilina 100% (3/3) 0 % (0/2)
Amoxi/clavulanato 100% (3/3) 100% (3/3) 100 % (1/1)
Cefuroxime (axetil) 100% (4/4) 100 % (2/2)
Claritromicina 100% (2/2) 100% (3/3) 100 % (2/2)

S. aureus*** K. pneumoniae E. coli

n=7 n==6 n=2
Gatifloxacina 100 % (7/7) 100 % (6/6) 50 % (1/2)
Penicilina 0 % (0/4) 0 % (0/5) 0 % (0/1)
Ampicilina 33 % (2/6) 20 % (1/5) 0 % (0/1)
Amoxi/clavulanato 83 % (5/6) 100 % (3/3) 100 % (1/1)
Cefuroxime 71 % (5/7) 100 % (5/5) 0 % (0/1)
Claritromicina 40 % (2/5) 0 % (0/4) 0 % (0/2)

P. aeruginosa

n=1
Gatifloxacina 100% (1/1)
Penicilina
Ampicilina
Amoxi/clavulanato 0% (0/1)
Cefuroxime

Claritromicina

Susceptibilidad por técnica de difusion en disco (Kirby/Bauer): de acuerdo con el Comité Nacional de Estandares para Laboratorios Clinicos de Estados Unidos (NCCLS)
* Las 3 cepas de M. catarrhalis fueron beta-lactamasa positivas; ** Una de las cepas de H. influenzae fue beta-lactamasa positiva; *** Cuatro de las cepas de S.
aureus fueron resistentes a meticilina.

la edad de los pacientes, la duracion del episodio previe (1%). En 36 de estos pacientes (46%) se obtuvieron
alinicio de tratamiento, el tipo de exacerbacion de la bromruestras de expectoracion pre-tratamiento que fueron
quitis crénica (tipo I, 11, 111) o la duracién del tratamiento consideradas apropiadas para cultivo (> 25 polimorfo-
influyeran en la respuesta final. nucleares (PN4N) por campo). En 25% (20) de estos
Setenta y nueve pacientes fueron considerados cfiacientes se lograron aislar un total de 22 microorga-
nicamente evaluables. En éstos, la respuesta fue cuniamos que fueron considerados como patégenos (cua-
en 65 (82%), mejoria en 13 (16%) y falla en un pacierdro 4). A pesar de que el Gram de las muestras de ex-
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Cuadro 7. Eventos adversos.

Eventos adversos no serios relacionados al medicamento de estudio
(n = 31 pacientes)

Leve (%) Mod (%) Severos (%) Total
Todos 30 (49%) 22 (36%) 9 (15%) 61 (100%)
Nausea 5 (8.2%) 1 (1.6%) 3 (4.9%) 9 (14.7%)
Dolor abdominal 5 (8.2%) 4 (6.5%) 9 (14.7%)
Gastritis 2 (3.3%) 3 (4.9%) 2 (3.3%) 7 (11.5%)
Resequedad de boca 2 (3.3%) 3 (4.9%) 1 (1.6%) 6 (9.8%)
Diarrea 3 (4.9%) 2 (3.3%) 5 (8.2%)
Flatulencia 2 (3.3%) 1 (1.6%) 3 (4.9%)
Voémito 1 (1.6%) 2 (3.3%) 3 (4.9%)
Dispepsia 1 (1.6%) 1 (1.6%) 1 (1.6%) 3 (4.9%)
Mareo 1 (1.6%) 1 (1.6%) 2 (3.3%)
Alteracion del gusto 1 (1.6%) 1 (1.6%) 2 (3.3%)
Anorexia 2 (3.3%) 2 (3.3%)
Estrefiimiento 1 (1.6%) 1 (1.6%)
Otros* 8 (13.1%) 1 (1.6%) 9 (14.7%)

* Otros adversos incluyen aquéllos reportados con una frecuencia < 1.5% (1 por paciente): ictericia, temblor, vértigo, frémito, dolor faringeo, eritema, alteraciones
de la vision, fotofobia, vaginitis.

pectoracion de ocho pacientes, no cumptian los Sélo hubo dos eventos adversos serios, ninguno de
criterios para considerarse adecuadas para cultives cuales fue considerado como asociado al medica-
(> 25 PN4N), las muestras fueron cultivadas y de ellasento de estudio: 1) una crisis hipertensiva en un pa-
se aislaron otros 8 microorganismos que los investigaiente que suspendio el tratamiento antihipertensivo al
dores consideraron como patégenos (cuadro 5).  momento de iniciar el tratamiento; y 2) una hipogluce-
La respuesta clinica para el grupo de pacientes comia en un paciente en ayuno que tomo su hipogluce-
siderado microbiolégicamente evaluable fue cura emiante oral. S6lo en dos pacientes se presentaron altera-
el 93% y mejoria en el 7%. No hubo ningln pacienteiones en las pruebas de laboratorio consideradas signi-
microbiolégicamente evaluable que tuviera respuesfaativas: 1) un paciente con sindrome de Gilbert present6
clinica de falla. elevacion de la bilirrubina, y 2) un paciente con diabe-
En los microorganismos aislados se encontrd una buges mellitus tuvo elevacioén significativa de la glucosa,
na sensibilidad a la gatifloxacina (cuadro 6). Aunque nta cual fue asociada al uso concomitante de esteroides.
en todas las cepas aisladasdpneumoniakie posible La mayoria de los pacientes que suspendieron el tra-
determinar sensibilidad a la penicilina, en ninguno de lasimiento por eventos adversos (5), lo hicieron entre el
casos en que si se determind se encontro resistencia prianer y tercer dia de tratamiento. So6lo un paciente lo
penicilina. Una cepi. colifue resistente a la gatifloxaci- suspendié al quinto dia. Los motivos fueron nausea,
nay al resto de los antibiéticos probados, entre ellos: pdelor abdominal o mareo y en todos los casos existia
nicilina, ampicilina, cefuroxime y claritromicina. el antecedente de enfermedad &cido-péptica o mareo.
Los eventos adversos calificados como probablemente
relacionados a la gatifloxacina aparecen en el cuadroBiscusion
Los eventos adversos que ocurrieron con mayor frecuen-
cia fueron los gastrointestinales, reportandose mas does resultados de este estudio realizado en distintas par-
munmente nausea, dolor abdominal, diarrea y flatulees de la Republica Mexicana indican que la gatifloxa-
cia. Otros eventos adversos reportados incluyeron meina oral a dosis de 400 mg al dia por 7 a 10 dias es un
reoy resequedad de boca. La mayor parte de los eventégimen terapéutico seguro y eficaz en el tratamiento de
adversos fueron catalogados como leves. la exacerbacion aguda bacteriana de la bronquitis croni-
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ca. La respuesta clinica en pacientes clinicamente y ngitsla y reporta con mayor frecuencia otros patégenos
crobiolégicamente evaluables fue superior a lo previegue incluyers.aureus especies dKlebsiellay Pseu-
mente reportado en otros estudios realizados con gatiemonaentre otros. En nuestro estudio estos patége-
floxacina. La eficacia se demostré en un grupo poblaios y algunos otros representaron el 64% de los casos.
cional amplio incluyendo pacientes de todas las edaddsa respuesta clinica para los pacientes en los que fue
con tabaquismo actual y/o con historia de tabaquismoposible aislar un microorganismo fue de cura en 93%
pacientes cuya exacerbacion tenia una duracion prolopmejoria en 7%. La erradicacion fue del 100%.
gada antes de recibir tratamiento. Otro aspecto importante a considerar cuando se se-
Al igual que lo reportado en la literatura mundial,lecciona un tratamiento empirico es la resistencia anti-
se encontré que la mayor parte de los pacientes reclocrobiana. La resistencia d8l pneumoniae, H. in-
tados fumaban o tenian el antecedente de haber funfluenzaey M. catarrhalisa la penicilina y a otros anti-
do anteriormente. Ademas, se encontré que el antedgiéticos ha ido en aumentbAl igual, se ha reportado
dente de tabaquismo fue un factor de riesgo para ggee en pacientes con infecciones del tracto respirato-
la respuesta clinica fuera “mejoria” en vez de cura, 0o causadas por neumococo, las primeras fluoroqui-
para que los pacientes presentaran una recaida (4 dedonas se han asociado a fallas terapéuticas y a resis-
pacientes con recaida tenian el antecedente de fumateacia a la ciprofloxacinay a la levofloxaciti& Aun-
haber fumado anteriormente). que en este estudio no se encontrd resistencia a la
Quiza otro factor que debié haber sido evaluado penicilina para e5.pneumoniasi la hubo para algu-
sobre todo si se considera que del total de pacientes res de las cepas aisladasidenfluenzae Klebsiella.
clutados un 59% fueron mujeres, debié haber sido éldemas, si se hubiera contado con un mayor nimero
antecedente de exposicién a humo de lefia. En nuestte muestras consideradas adecuadas para cultivo y de
pais éste es un factor de riesgo importante. En un estas cuales se lograra cultivar algan microorganismo
dio de casos y controles realizado en el Instituto Nacia@onsiderado patdgeno, quiza se hubiera encontrado un
nal de Enfermedades Respiratorias donde se estudianmayor nimero de cepas resistentes.
a 121 mujeres mexicanas mayores de 40 afos con expol.0s eventos adversos que se asociaron a la gatifloxa-
sicion a humo de lefia se concluy6 que el riesgo para@ha fueron leves en su mayoria y al igual que lo repor-
desarrollo de bronquitis crénica en mujeres expuestaado para otros antimicrobianos fueron mas frecuentes
al humo de lefia era de 10.4 veces mayor que en las @0 el tracto gastrointestinal. A diferencia de otras fluo-
expuesta¥’ También hubiera sido interesante ver la freroquinolonas, no se reporté fototoxicidad ni se encon-
cuencia del antecedente de exposicion al humo de leffaron alteraciones de las pruebas de funcionamiento
en los pacientes que recayeron o en aquéllos, cuya réepatico. Y si bien, no se realizaron electrocardiogra-
puesta clinica fue mejoria y no cura. mas en el presente estudio, tampoco se reportan even-
Fue interesante encontrar que ni la edad de los pts adversos cardiovasculares.
cientes, la duracién del episodio previo al inicio del En conclusién, la gatifloxacina tiene un amplio per-
tratamiento, el tipo de exacerbacion de la bronquitil de seguridad con minimos efectos adversos. Debi-
cronica (tipo I, II, 111) o la duracion del tratamiento do a su vida media, se puede administrar una vez al
(7 0 10 dias) modificaron la respuesta al tratamientodia simplificandose su dosificacién y permitiendo un
En la practica clinica diaria, el agente antimicrobiamayor cumplimiento en los regimenes terapéuticos.
no se selecciona en forma empirica, guiado por la edror su amplio espectro antimicrobiano contra los pa-
demiologia de las infecciones del tracto respiratoricdgenos respiratorios mas frecuentes e inclusive aqué-
Los patdgenos mas cominmente reportados en pacidies no tan comunes y aquellos que no son suscepti-
tes con exacerbacién aguda de bronquitis crénica ittles a la terapia empirica habitual, la gatifloxacina
cluyenS.pneumoniae, M. catarrhalis, H. influenzae. representa una nueva opcién terapéutica para el tra-
En este estudio éstos representaron el 36% de los ¢amiento de las exacerbaciones agudas bacterianas de
sos. Recientemente se ha reportado que cada vezladronquitis cronica.
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