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' Tras la evaluacion realizada en el PRAC se ha concluido que las
| reacciones adversas musculoesqueléticas y del sistema nervioso,
' incapacitantes, de duracion prolongada, y potencialmente
% irreversibles, afectan a todas las quinolonas y fluoroquinolonas,
| constituyendo un efecto de clase, por lo que se recomienda a los

. profesionales sanitarios:

- No utilizar quinolonas o fluroquinolonas en infecciones leves
o autolimitadas salvo que otros antibioticos recomendados no
puedan emplearse.

- Indicar a los pacientes que interrumpan el tratamiento con
este tipo de antibioticos y acudan al medico, en caso de que

; aparezcan sintomas relacionados con las reacciones

adversas abajo descritas.

- Tener presente que los pacientes de edad avanzada,
trasplantados o en tratamiento con corticoides presentan un
mayor riesgo de sufrir lesiones tendinosas tras la
administracion de quinolonas y fluoroquinolonas.

Las quinolonas y fluoroquinolonas son antibiéticos sintéticos utilizados para
el tratamiento de un amplio espectro de infecciones bacterianas entre las
gue se incluyen infecciones de las vias urinarias y respiratorias, del aparato
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genital y gastrointestinal, asi como infecciones cutaneas, oOseas vy
articulares.

Recientemente, el Comite para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) europeo ha evaluado el impacto que las
reacciones adversas incapacitantes, de duracion prolongada, vy
potencialmente irreversibles que afectan a los sistemas nervioso vy
musculoesquelético, podian ocasionar sobre la relacién beneficio-riesgo de
este grupo farmacolégico.

Entre las reacciones adversas de este tipo que afectan al sistema
musculoesquelético se encuentran: tendinitis, rotura tendinosa, mialgia,
debilidad muscular, artralgia y edema articular. Entre las que implican al
sistema nervioso: neuropatia periférica, psicosis, ansiedad, insomnio,
depresidn, alucinaciones, pensamientos autoliticos, confusion, alteraciones
de la audicion o la vision, o de los sentidos del gusto y el olfato.

En Espaia estan disponibles medicamentos que contienen los principios
activos ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino, norfloxacino, ofloxacino
y acido pipemidico.

Durante la evaluacion se tuvieron en cuenta los datos disponibles sobre las
reacciones adversas referidas, asi como la experiencia clinica aportada por
el Grupo de trabajo sobre enfermedades infecciosas de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA). De igual modo fueron oidas las opiniones de
profesionales sanitarios y pacientes (puede consultarse el resumen sobre
la audiencia publica realizada).

Las principales conclusiones fueron las siguientes:

e Las reacciones adversas musculoesqueléticas y del sistema
nervioso incapacitantes, de duracion prolongada, y potencialmente
irreversibles, aunque se consideran poco frecuentes, afectan a todas
las quinolonas y fluoroquinolonas, constituyendo un efecto de clase.

e Debido a la gravedad de las reacciones observadas y teniendo en
cuenta que pueden producirse en personas previamente sanas,
cualquier  prescripcion de  antibioticos quinolénicos 0
fluoroquinoldnicos debera realizarse tras una cuidadosa valoracion
de su relacion beneficio-riesgo.

e Para los pacientes con infecciones graves por bacterias sensibles,
este tipo de antibidticos continla siendo una importante opcion
terapéutica.

e Por el contrario, en el caso de infecciones leves y/o autolimitadas,
los beneficios de este tratamiento no superan el riesgo de sufrir las
reacciones adversas mencionadas.

e Puesto que el acido nalidixico, cinoxacina, flumequina (no
comercializados en Espafa) y el acido pipemidico, no conservan
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ninguna indicacion para la que el balance beneficio-riesgo resulte
favorable, se recomienda suspender su autorizacion de
comercializacién en toda la Unién Europea.

En base a lo anterior, y hasta que esta decision no sea efectiva, se
recomienda a los profesionales sanitarios:

e No prescribir antibiéticos quinolonicos ni fluoroquinolénicos:
— Para el tratamiento de infecciones leves o autolimitadas.

— Para realizar profilaxis de la diarrea del viajero o de las
infecciones recurrentes de vias urinarias bajas.

— A pacientes con antecedentes de reacciones adversas
graves tras la administracion de este tipo de antibiéticos.

e Utilizar quinolonas o fluoroquinolonas para el tratamiento de
infecciones leves o moderadamente graves exclusivamente
cuando otros antibioticos recomendados no resulten eficaces o
no sean tolerados.

o Tener en cuenta a la hora de prescribir que los pacientes de
edad avanzada, trasplantados o aquellos en tratamiento con
corticoides presentan un mayor riesgo de sufrir lesiones
tendinosas.

e Indicar a los pacientes que interrumpan el tratamiento con este
tipo de antibiéticos y acudan al médico en caso de que se
presenten reacciones adversas de tipo musculo-esquelético o
del sistema nervioso arriba mencionadas.

Las recomendaciones del PRAC deberan ser confirmadas por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA y posteriormente
hacerse efectivas mediante la correspondiente Decision de la Comision
Europea. La AEMPS informara en caso de que la decisién final fuera
diferente de las recomendaciones arriba indicadas.

Es importante recordar que la resistencia a los antibiéticos representa
un grave problema de salud publica, siendo el consumo de antibiéticos
un factor clave en el desarrollo y la propagacion de las mismas. De acuerdo
con los datos de consumo de 2017, las quinolonas es una de las familias
de antibiéticos mas utilizada en el a&mbito extrahospitalario (8,83% de las
DHD! del total de antibiéticos).

' Fuente: Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibioticos (http://www.resistenciaantibioticos.es ). DHD:
Dosis diarias definidas por 1000 Habitantes y por Dia; Representa el nimero de habitantes que han utilizado el
medicamento cada dia durante un periodo de tiempo
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En este contexto, con la difusion y puesta en marcha de Programas de
Optimizaciéon de uso de Antibidticos (PROA), es recomendable que se
consulte con un microbidlogo o con un experto en enfermedades
infecciosas que asistan en el manejo de las infecciones arriba
mencionadas, asi como en la seleccion del mejor antibiotico en cada una
de las situaciones mencionadas anteriormente.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a través del formulario electronico disponible en la
web www.notificaRAM.es
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