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/RPHIOR[DFLQR� ����� �� JRWD���K� GXUDQWH� ���� GtDV� HV� HILFD]� HQ� HO� WUDWDPLHQWR� GH� OD
FRQMXQWLYLWLV� EDFWHULDQD� DJXGD�� 6X� HILFDFLD� HV� LJXDO� D� OD� GH� ORV� DQWLELyWLFRV� GH
FRPSDUDFLyQ��/D�GRVLV�UHFRPHQGDGD�HQ�(VSDxD�HV�GH���JRWD���YHFHV�DO�GtD�
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/D�IUHFXHQFLD�GH�HYHQWRV�DGYHUVRV�UHODWLYRV�D�OD�DGPLQLVWUDFLyQ�GH�ORPHIOR[DFLQR�DO�����
\� ����� HQ� ����� SDFLHQWHV�� YROXQWDULRV� VDQRV� HQ� YDULRV� HQVD\RV� FOtQLFRV� HV� GH
DSUR[LPiGDPHQWH� XQ� ���� (Q� HO� PRPHQWR� GH� OD� LQVWLODFLyQ� SXHGH� PDQLIHVWDUVH� XQD
PRPHQWiQHD�VHQVDFLyQ�GH�HVFR]RU�R�TXHPD]yQ����������LUULWDFLyQ���������\�SLFRU�HQ�HO
RMR� ��������� (Q� HO� ������ GH� SDFLHQWHV� SUHVHQWDQ� UHDFFLRQHV� GH� KLSHUVHQVLELOLGDG� R
DOHUJLD��1R�VH�KDQ�GHVFULWR�FDVRV�GH�VREUHGRVLILFDFLyQ�WySLFD�
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1R�KD\�SUXHEDV�QL�GDWRV�LQGLFDGRUHV�GH�TXH�HVWD�UHODFLyQ�VHD�PiV�IDYRUDEOH�TXH�OD�TXH
PXHVWUDQ� RWUDV� IOXRURTXLQRORQDV� X� RWURV� DJHQWHV� DQWLEDFWHULDQRV� FRQ� ODV� PLVPDV
LQGLFDFLRQHV�
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7UDWDPLHQWR� GH� LQIHFFLRQHV� VXSHUILFLDOHV� GHO� RMR� \� VXV� DQHMRV� FDXVDGDV� SRU� EDFWHULDV
VHQVLEOHV� D� ORPHIOR[DFLQR�� FRQMXQWLYLWLV�� ~OFHUD� FRUQHDO� LQIHFFLRVD�� EOHIDULWLV�� RU]XHOR�
LQIHFFLRQHV�SRVWRSHUDWRULDV�
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1LQJXQD�FOtQLFDPHQWH�UHOHYDQWH�TXH�OH�GLIHUHQFLH�GH�RWUDV�DOWHUQDWLYDV�GLVSRQLEOHV�HQ�HO
PHUFDGR�HVSDxRO�
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0HFDQLVPR� GH� $FFLyQ� \
)DUPDFRFLQpWLFD

Lomefloxacino, un inhibidor específico de la
DNA girasa bacteriana (topoisomerasa II),
es una quinolona difluorada cuyo espectro
cubre un gran número de grampositivos y
gramnegativos. Se administra por vía
oftálmica. Su biodisponibilidad es elevada;
en experimentos realizados en conejos se
alcanzaron niveles terapéuticos en tejido
ocular, en córnea, esclera, párpado,
conjuntiva y humor acuoso tras la
administración de 1 gota/ 5 minutos durante
20 minutos. (Ciba Visión: data on file).

(ILFDFLD

Se ha estudiado la eficacia, tolerancia local
y seguridad de lomefloxacino 0.3%
1gota/12h durante 7-9 días comparada con
otros antibióticos en el tratamiento de la
conjuntivitis bacteriana aguda confirmada
clínicamente. La variable primaria fue el
descenso de la puntuación CSS, que evalúa
signos y síntomas de la conjuntivitis. En el
estudio de Tabbara y cols, (Eur J
Ophthalmol 1999;9:269-75), que comparó
lomefloxacino vs ofloxacino 0.3% c/8h,
todos los pacientes mostraron mejoría, y un
alto porcentaje curación sin existir
diferencias significativas entre ambos
grupos. La tolerancia fue excelente para
ambos. En el estudio de Agius-Fernandez y
cols, (Clin Drug Invest 1998;15:263-9), que
compara lomefloxacino vs cloranfenicol
0.5% c/3h respetando el sueño, los
pacientes mostraron un alto porcentaje de
curación clínica y bacteriológica (91% vs
90%), sin existir diferencias
estadísticamente significativas entre ambos.
En el estudio de Gallenga y cols.,
(Ophthalmologica 1999;213:250-7), la
mayoría de los pacientes tratados con
lomefloxacino o tobramicina 0.3% c/4h
respetando el sueño, obtuvieron una tasa de
tolerancia al antibiótico excelente o buena y
las tasas de curación clínica y bacteriológica
no fueron estadísticamente diferentes. El
estudio de Montero y cols., (J. Clin.
Research. 1998;1:29-39), lomefloxacino fue
tan efectivo como gentamicina 0.3% c/4h.
Ambos antibióticos fueron bien tolerados. La
sensación de quemazón se observó con
mayor frecuencia en los pacientes tratados
con gentamicina 12 vs 6 pacientes (p=0.24).
En el estudio comparativo de lomefloxacino
vs ácido fusídico  de Malminiemi y cols.
(Acta Ophthalmol. Scand. 1996;74:280-4),
no hubo diferencias en la puntuación CSS
tras 7 días de tratamiento con ambos

fármacos. La curación bacteriológica fue
estadisticamente mayor en el grupo de
lomefloxacino (p=0.014). En ambos grupos
se observaron mínimos problemas de
intolerancia local. En el grupo de ácido
fusídico se observó una mayor incidencia de
sensación de quemazón (p<0.01).

6HJXULGDG

No se han descrito eventos adversos
importantes relativos a la administración de
colirio de lomefloxacino al 0.3% y 0.5% en
1503 pacientes/ individuos sanos en varios
ensayos clínicos. En el momento de la
instilación puede manifestarse una
momentánea sensación de escozor o
quemazón (1.32%), irritación (0.21%) y picor
en el ojo (0.21%). En el 0.27% de los
pacientes aparece hipersensibilidad/ alergia.
No se han descrito casos de
sobredosificación tópica. Lomefloxacino ha
sido estudiado en varias especies animales,
tanto vía sistémica como oftálmica,
mostrando escasa toxicidad. No se han
realizado estudios adecuados, bien
controlados, en mujeres embarazadas. Se
recomienda que se use en mujeres
embarazadas solamente si el beneficio
potencial justifica el posible riesgo para el
feto.

3DXWD�WHUDSpXWLFD�H�LQGLFDFLRQHV

Tratamiento de conjuntivitis, úlcera corneal
infecciosa, blefaritis, orzuelo, infecciones
postoperatorias. La posología recomendada
para todas las indicaciones es de 1 gota 3
veces al día en el saco conjuntival.

&RVWH�GHO�WUDWDPLHQWR

El coste total de un tratamiento antibiótico
con lomefloxacino es de 830 pesetas,
similar a ciprofloxacino, 1.3 veces superior a
ofloxacino, 1.7 a tobramicina o norfloxacino,
2.1 a gentamicina y 3.6 veces a
cloranfenicol.

/XJDU�HQ�OD�WHUDSpXWLFD

Lomefloxacino 0.3% colirio 3 veces al día
durante 7-9 días es similar en su eficacia
antibacteriana a otras fluoroquinolonas
como ofloxacino, y otros antibióticos
utilizados para las mismas indicaciones,
como cloranfenicol, gentamicina o
tobramicina. Los eventos adversos a
lomefloxacino son similares a otros
antibióticos del mismo grupo. La sensación
de quemazón es algo menor que para el
ácido fusídico y gentamicina. Lomefloxacino
tiene la ventaja de que sólo requiere tres
administraciones diarias.
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Fármaco: /20()/2;$&,12

Denominación química: Acido 1-Etil-6,8-difluoro-1,4-dihidro-7-(3-metil-1-piperazinil)-4-oxo-3-

quinoleincarboxílico

Composición cuantitativa: H 5.45% C 58.11% N 11.96% O 13.66% F 10.81%

Fórmula empírica: C17H19F2N3O3

Peso molecular: 351.35

)XHQWH��KWWS���ZZZ�FRI�HV�ERW�IDUPD�KWP�

Especialidades que contienen LOMEFLOXACINO en España:

  Clase       Código Nombre

ESPEC. 817726 OCACIN 0.3% COLIRIO 5 ML

Fuente: http://www.cof.es/bot/farma.htm

Nombres del fármaco durante el desarrollo preclínico:

Lomefloxacino (NY-198); Lomefloxacino 0.3% (DR-1303)

,1)250(�<�(9$/8$&,Ï1
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Indicaciones autorizadas en España:

- Infecciones oculares: Tratamiento de infecciones superficiales del ojo y sus anexos
debidas a bacterias sensibles al Lomefloxacino: conjuntivitis, úlcera corneal infecciosa,
blefaritis, orzuelo, infecciones postoperatorias. (Ficha técnica del producto)

Grupo Terapéutico: S01AX: OFTALMOLÓGICOS. OTROS ANTIMICROBIANOS.

&RVWH�GH�ODV�HVSHFLDOLGDGHV�GH�/RPHIOR[DFLQR�HQ�(VSDxD�

(VSHFLDOLGDG /DERUDWRULR� 393��,9$�LQFO��� )HFKD�GH�DOWD

OCACIN 0.3% COLIRIO 5 ML 746: CIBA VISIÓN 830 Pts 1/10/99

)XHQWH��KWWS���ZZZ�FRI�HV�ERW�IDUPD�KWP



8QLGDG�GH�)DUPDFRORJtD�&OtQLFD

+RVSLWDO�*HQHUDO�8QLYHUVLWDULR�GH�$OLFDQWH

'LUHFFLyQ�*HQHUDO�SDUD�OD�3UHVWDFLyQ�)DUPDFpXWLFD

6

,1',&(

,1',&( ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

$��,1752'8&&,Ï1 ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

����$FWLYLGDG�$QWLEDFWHULDQD

1.1.- Actividad LQ�YLWUR…………………………………………………………………………………….7

����0HFDQLVPR�GH�$FFLyQ�\�$VSHFWRV�GH�5HVLVWHQFLD �����������������������������������������������������9

����)DUPDFRFLQpWLFD����������������������������������������������������������������������������������������������������������9

%��(),&$&,$ ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

B.1.) - TRATAMIENTO DE LA CONJUNTIVITIS BACTERIANA AGUDA.................................................... 10

1.- Pacientes………………………………………………………………………………………10

2.- Variables de eficacia………………………………………………………………………….12

3 -Diseño de los estudios…………………………………………………………………………12

4 -Magnitud del efecto…………………………………………………………………………... 13

&��6(*85,'$'««««««««««««««««««««««««««««««««����

1.- DESCRIPCIÓN…………………………………………………………………………………….15

2.- CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES………………………………………………………..16

3.- INTERACCIONES………………………………………………………………………………….16

'��3$87$�7(5$3e87,&$�(�,1',&$&,21(6 �����������������������������������������������������������������������

(��)$50$&2(&2120Ë$ �������������������������������������������������������������������������������������������������������

)��&21&/86,21(6�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������

5()(5(1&,$6�%,%/,2*5È),&$6 ����������������������������������������������������������������������������������������



8QLGDG�GH�)DUPDFRORJtD�&OtQLFD
+RVSLWDO�*HQHUDO�8QLYHUVLWDULR�GH�$OLFDQWH
'LUHFFLyQ�*HQHUDO�SDUD�OD�3UHVWDFLyQ�)DUPDFpXWLFD

7

$��,QWURGXFFLyQ

1.- Actividad Antibacteriana.

Lomefloxacino, un inhibidor específico de la DNA girasa bacteriana

(topoisomerasa II), es un antibiótico tipo quinolona difluorada de amplio espectro

frente a bacterias gram-positivas y gram-negativas.

1.1.- Actividad ,Q�9LWUR�

Lomefloxacino ha demostrado LQ� YLWUR ser activo frente a la mayor parte de

cepas de los siguientes micoorganismos:

   Bacilos gramnegativos:

(VFKHULFKLD�FROL��.OHEVLHOOD�VS���&LWUREDFWHU�VS���6DOPRQHOOD�VS���<HUVLQLD�VS��

(QWHUREDFWHU�FORDFDH��3URWHXV�VS���0RUJDQHOOD�VS���3URYLGHQFLD�VS���$HURPRQDV�VS��

+DHPRSKLOXV� LQIOXHQ]DH�� 3VHXGRPRQDV� DHUXJLQRVD�� 3VHXGRPRQDV� FHSDFLD�� \

3VHXGRPRQDV�PDOWRSKLOLD�

   Cocos gramnegativos:

1HLVVHULD�JQRUURKRHDH�\�%UDQKDPHOOD�

   Cocos grampositivos:

6WDSK\ORFRFFXV� DXUHXV�� 6WDSK\ORFRFFXV� HSLGHUPLQV�� 6WUHSWRFRFFXV

S\URJHQHV�� 6WUHSWRFRFFXV� SQHXPRQLDH�� 6WUHSWRFRFFXV� YLULGDQV�� 6WUHSWRFRFFXV

IDHFDOLV�

   Otros microorganismos:

&ODP\GLD�VS

En la mayoría de estudios se ha medido la concentración mínima inhibitoria

CIM90 o concentración de lomefloxacino necesaria para inhibir el crecimiento del

90% de las cepas de patógenos oculares. El valor medio ponderado de CIM90 de

lomefloxacino en función de la incidencia de especies aisladas es de 4.30 µg/ml
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(Ciba Visión: data on file) (Ver tabla I). La aplicación tópica de lomefloxacino permite

alcanzar concentraciones mayores que la CIM en la película lacrimal y tejidos

infectados superficialmente y por lo tanto muchos organismos “resistentes” pueden

ser erradicados.

7DEOD�,��Análisis agrupado de los valores MIC90 obtenidos de 2051aislados oculares.

(VSHFLHV�EDFWHULDQDV 1��DLVODGRV�RFXODUHV 0,&����µJ�PO�

Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae
Otros Streptococci
Micrococcus
Enterococcus faecalis
Bacillus
Corynebacteria diptheroidae
Brenhamella diptheroidae
Neisseria spp.
Acinetobacter
Alcaligenes faecalis
Enterobacter spp.
Flavobacterium spp.
Hemophylus inf. y aegypt.
Klebsiella spp.
Moraxella spp.
Proteus spp.
Pseudomonas aeruginosa
Other pseudomonas
Serratia spp.
Propionibacterium acnes
Otros

504
158
64
158
65
14
67
331
29
14
64
2
14
34
70
12
57
5
13
126
6

165
79

1.56
1.56
12.5
12.5
6.25
6.25
0.39
3.13
0.20
0.39
1.56
3.13
0.39
3.13
0.78
0.39
0.39
0.39
1.56
3.13
0.39
3.13
6.25

7RWDO ���� 0HGLD�SRQGHUDGD�����

Actividad bactericida.

Lomefloxacino tiene un amplio espectro antimicrobiano LQ� YLWUR contra

bacterias grampositivas y gramnegativas. Las concentraciones mínimas bactericidas

son iguales a los valores CIM o mayores por un factor de dos (Ciba Visión: data on

file).

Efecto postantibiótico.

Lomefloxacino induce un efecto post-antibiótico de aproximadamente 2h. en

bacterias gramnegativas y grampositivas expuestas durante 1h. a concentraciones

cuatro veces mayores que las concentraciones mínimas inhibitorias (CIM). Los
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valores del efecto post-antibiótico se encuentran en el rango de 1.8h con 6HUUDWLD

PDUFHQVHQV a 2.5h con 6WDSK\ORFRFFXV� DXUHXV. No se aprecian diferencias

significativas en los resultados con ciprofloxacino  u ofloxacino  para los mismos

patógenos. Los resultados indican que lomefloxacino tiene un efecto post-antibiótico

equivalente al de otras fluoroquinolonas (Debbia y cols, 1992).

2.- Mecanismo de Acción y Aspectos de Resistencia.

Lomefloxacino interfiere con el DNA bacteriano en el proceso de iniciación,

elongación y terminación en las fases de replicación, transcripción, reparación del

DNA, recombinación, transposición superespiral y relajación del DNA. La molécula

diana de las quinolonas es la subunidad A de la enzima girasa bacteriana

(topoisomerasa II), formandose un complejo estable  entre la quinolona y todo el

tetrámero A2B2, conduciendo a un error en las funciones enzimáticas que origina

una rápida muerte de la bacteria sensible. Raramente se ha observado la aparición

de resistencias y el plásmido mediador que transfiere dicha resistencia no ha sido

encontrado (Ficha técnica del producto).

7DEOD� ,,��Patrón de resistencias LQ� YLWUR en aislados  oculares a varios antibióticos frecuentemente

utilizados en 4 países europeos (% cepas resistentes).

(VWXGLR��3DtV� / & * 7 1 )

Agius-Fernandez y cols, 1998.  Inglaterra. 3 6 14 18 19 26

Montero y cols, 1998.                España. 12 15 40 42 40 32

Gallenga y cols, 1999.               Italia. 4 12 - 11 7 10

Malminiemi y cols, 1996.           Finlandia. 6 10 11 33 28 44

L= Lomefloxacino; C= Cloranfenicol; G= Gentamicina; T= Tobramicina; N= Neomicina; F= ácido
Fusídico.

3.- Farmacocinética

Lomefloxacino administrado tópicamente (1 gota /5min. durante 15 min.) en

ojos de conejo sanos y quemados con NaOH mostraron niveles terapéuticos en

tejido ocular, córnea, esclera, párpado, conjuntiva y humor acuoso (Ciba Visión:

data on file).
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Estudios en animales mostraron que las concentraciones del fármaco en

lágrima tras 1 aplicación fueron >40 µg/ml a las 6 horas, de 27µg/ml a las 8h,

incluso se observaron más de 3 µg/ml a las 24horas (Ciba Visión: data on file).

)LJXUD�,� Niveles alcanzados en tejido ocular con una aplicación de 50 µl de lomefloxacino

0.3% en conejos infectados con 3VHXGRPRQDV�DHUXJLQRVD (Ciba Visión: data on file).

En pacientes sometidos a cirugía de cataratas, 5 aplicaciones diarias durante

2 días seguidos de una instilación de 5 gotas en 20 minutos producen unas

concentraciones máximas en el humor acuoso de 2,7 µg/ml a los 90 minutos

después de la última aplicación de lomefloxacino 0,3 %. Las concentraciones

permanecieron por encima de 1 µg/ml durante 30-180 minutos tras la última

instilación (Ciba Visión: data on file).

La aplicación tópica de lomefloxacino colirio al 0.3% o 0.5% 2 gotas 4 veces

al día durante 2 semanas producen una concentración de lomefloxacino en sangre

por debajo del límite de detección de 0.005 µg/ml (Ciba Visión: data on file).

%��(ILFDFLD

B1)-Tratamiento de la Conjuntivitis Aguda Bacteriana.

Pacientes

En el estudio de Tabbara y cols. (1999), sólo se incluyeron los

pacientes con conjuntivitis bacteriana confirmada bacteriológicamente, de ambos

sexos, y con edades comprendidas entre 1 y 74 años. En los otros estudios se
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incluyeron pacientes con conjuntivitis bacteriana aguda confirmada clínicamente, de

ambos sexos y con edades entre 16-85 años (Agius-Fernandez y cols, 1998), y 8-80

años (Gallenga y cols, 1999; Montero y cols, 1998; Malminiemi y cols, 1996).

En todos los estudios se incluyeron pacientes con conjuntivitis bacteriana

aguda clínicamente diagnosticada en función de la severidad de los signos:

hiperemia palpebral, edema palpebral, encostramiento palpebral, edema conjuntival,

hiperemia conjuntival bulbar, hiperemia conjuntival parpebral, edema corneal y

malestar ocular. Se incluyeron pacientes con secreción mucopurulenta, dolor-

quemazón ocular y al menos hiperemia conjuntival moderada.

La curación clínica se evaluó por la escala acumulativa de los 7 signos y

síntomas clave de conjuntivitis bacteriana aguda (CSS): prurito, dolor ocular,

sensación de cuerpo extraño, secreción mucopurulenta, hiperemia conjuntival,

quemosis o edema de la conjuntiva ocular y coloración punteada del epitelio

corneal, evaluados de 0 a 3. Además se evaluó el lacrimeo como 0 (ausencia) ó 2

(presencia). La puntuación para cada signo se recogió al inicio,  a los 3-5 días

durante el tratamiento y a los 7-9 dias al finalizar el tratamiento. La máxima

puntuación acumulada (CSS) se obtiene sumando las puntuaciones de signos y

síntomas clave descritos por el paciente, y su valor puede ir de 0 a 21 (23 si se

considera el lacrimeo). Esta puntuación junto con otros signos y síntomas

(infiltración corneal, folículos, papilas, escaras corneales, fotofobia,..) suman la

puntuación total de la sintomatología (Tabbara y cols, 1999; Agius-Fernandez y cols,

1998; Gallenga y cols, 1999; Montero y cols, 1998; Malminiemi y cols, 1996).

La valoración de la tolerancia se realizó pidiendo al paciente que puntuara la

sensación de quemazón o molestia tras la instilación entre 1 (ausente) hasta un

máximo de 4 (dolor más de un minuto).

Para la  valoración de la curación bacteriana, se tomaron muestras de

conjuntiva con hisopos empapados en suero fisiológico estéril al inicio, durante y al

final del tratamiento. Las muestras fueron cultivadas durante 1-2 días a 36-37ºC en

varios medios de cultivo y sometidas al test de sensibilidad/resistencia para diversos

antibióticos.
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Variables de eficacia

La variable de eficacia clínica primaria en todos los estudios  es el descenso

de la puntuación CSS de los signos y síntomas clave desde antes de iniciar el

tratamiento hasta el día 7-9 de tratamiento. Una diferencia del 30% se define como

clínicamente relevante.  En todos los estudios se comparó la eficacia, tolerancia

local, y seguridad de lomefloxacino tópico al 0.3% frente otros antibióticos tópicos

de uso frecuente en el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana aguda.

Diseño de los estudios

En el ensayo clínico fase III randomizado, prospectivo, de grupos paralelos

de Tabbara y cols. (1999), se incluyeron un total de 40 pacientes, de los cuales 20

fueron tratados con lomefloxacino al 0.3% 1 gota/ 2h excepto durante el sueño el

primer día y 1 gota dos veces al día durante una semana, y los otros 20 fueron

tratados con ofloxacino al 0.3% 1gota/4h respetando el sueño (4 veces al día).

En el ensayo clínico fase III randomizado, ciego para el investigador,

multicéntrico de Malminiemi y cols, (1996), se incluyeron un total de 45 pacientes,

que fueron tratados 20 con lomefloxacino 0.3% 1 gota /5 minutos durante los

primeros 20 minutos y 25 con ácido fusídico 1% 1 gota /10 minutos en los primeros

20 minuros, y posteriormente 1 gota dos veces al día durante 7-9 días todos.

El ensayo clínico fase III randomizado, ciego para el investigador, de grupos

paralelos de Agius-Fernandez y cols, (1998), se incluyeron un total de 191

pacientes, que fueron tratados 96 con lomefloxacino 0.3% 1 gota /5 minutos durante

los primeros 20 minutos  y posteriormente 1 gota /12h y 95 con cloranfenicol 0.5% 1

gota/ 3h respetando el sueño (5 veces al día).

El ensayo clínico fase III randomizado, doble ciego, doble enmascaramiento,

multicéntrico de Gallenga y cols, (1999), se incluyeron un total de 99 pacientes, que

fueron tratados con lomefloxacino 0.3% 1gota/h 6-10 aplicaciones el primer día

seguido de 1 gota/12h durante 1 semana (n= 50) o tobramicina 0.3% 1gota/h 6-10

aplicaciones el primer día seguido de 1gota/4h respetando el sueño (4 veces al día)

durante 1 semana (n= 49).

En el ensayo clínico fase III  randomizado, doble ciego y doble

enmascaramiento de Montero y cols, (1998), se incluyeron 66 pacientes, que fueron
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tratados 30 con lomefloxacino 0.3% 1gota/h 6-10 aplicaciones el primer día seguido

de 1 gota/12h y 36 con gentamicina 0.3% 1gota/h 6-10 aplicaciones el primer día

seguido de 1gota/4h respetando el sueño (4 veces al día). Para conseguir el doble

enmascaramiento, el segundo día se les dieron a todos los pacientes de ambos

grupos dos colirios, el A (lomefloxacino o gentamicina) para las 9:00 y 21:00 horas,

y el B (placebo o gentamicina) para las 13:00 y 17:00 horas.

Magnitud del efecto

En el estudio de Tabbara y cols, (1999) que compara eficacia y tolerancia de

lomefloxacino vs ofloxacino, todos los pacientes mostraron mejoría, y un alto

porcentaje curación completa (18/20 (88%) vs 15/20 (75%)), sin existir diferencias

estadísticamente significativas entre ambos grupos. La curación clínica  expresada

como valor medio de CSS  a los 7-9 días de tratamiento, es similar para ambos

antibióticos (ver tabla III). La tolerancia fue excelente para ambos grupos y sólo se

notificó sensación de quemazón en un paciente de cada grupo.

En el estudio de Agius-Fernandez y cols, (1998), que compara eficacia y

tolerancia de lomefloxacino vs cloranfenicol,  los pacientes mostraron un alto

porcentaje de curación clínica (ver tabla III),  y bacteriológica 91% (43/47) vs 90%

(44/49), sin existir diferencias estadísticamente significativas entre ambos

antibióticos.

En el estudio de Gallenga y cols, (1998), la mayoría de los pacientes tratados

con lomefloxacino 0.3% o tobramicina 0.3% indicaron una tolerancia al antibiótico

excelente o buena. No se encontraron diferencias entre los dos grupos en la

incidencia y duración de la sensación de quemazón tras la instilación. Las tasas de

curación clínica y bacteriológica para ambos antibióticos  a los 7-9 días de

tratamiento no muestran diferencias estadísticamente significativas (ver tabla III).

En el estudio de Montero y cols, (1998), indica que lomefloxacino es tan

efectivo como gentamicina en el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana aguda, sin

encontrar diferencias en términos de reducción del CSS en los pacientes

diagnosticados clínicamente y con confirmación bacteriológica (ver tabla III). Ambos

antibióticos fueron bien tolerados, observándose un evento adverso atribuible al

tratamiento antibiótico, dolor en el ojo, en un paciente con gentamicina. La



8QLGDG�GH�)DUPDFRORJtD�&OtQLFD
+RVSLWDO�*HQHUDO�8QLYHUVLWDULR�GH�$OLFDQWH
'LUHFFLyQ�*HQHUDO�SDUD�OD�3UHVWDFLyQ�)DUPDFpXWLFD

14

sensación de quemazón se observó con mayor frecuencia en los pacientes tratados

con gentamicina (12 vs 6 pacientes (p=0.24)).

En el estudio comparativo de lomefloxacino vs ácido fusídico  de Malminiemi y cols,

(1996), la CSS disminuyó significativamente el día 7-9 de tratamiento con ambos

fármacos (ver tabla III). La curación bacteriológica a los 3-5 días de tratamiento fue

estadísticamente significativa sólo para el grupo de lomefloxacino (53% (8/15) vs

25% (4/16); p=0.014), probablemente por la tasa relativamente alta de resistencia al

ácido fusídico (46%), aunque este hecho no modificó la eficacia clínica. En ambos

grupos se observaron mínimos problemas de intolerancia local. En el grupo de ácido

fusídico se observó una mayor incidencia de sensación de quemazón (11% vs 48%;

p<0.01).

7DEOD� ,,,� Ensayos clínicos comparativos fase III  de lomefloxacino 0.3% 1g/12h durante 7-9 días,

previa dosis de carga con otros antibióticos utilizados en el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana

aguda

(VWXGLRV

FRPSDUDWLYRV

$QWLELyWLFR�GH

FRPSDUDFLyQ

7LSR�GH�HVWXGLR &XUDFLyQ�FOtQLFD��9DORU�PHGLR�&66���Q��SDF��

&66�GtD������������������&66��GtD����

Agius-Fernandez y

cols, 1998.

Cloranfenicol

0.5% c/3h (5v/d)

Prospectivo, randomizado, doble ciego. L:               8.53 (96)                1.49 (83)

C:               8.65 (95)                1.78 (88)

Montero y cols,

1998.

Gentamicina

0.3% c/4h (4v/d)

Prospectivo, randomizado, doble ciego,

doble enmascaramiento.

L:               8.2 (30)                  1.8 (23)

G:               8.1 (36)                 2.2 (38)

Gallenga y cols,

1998.

Tobramicina

0.3% c/4h

(4v/d)

Prospectivo, randomizado, doble ciego,

doble emascaramiento, multicéntrico.

L:               12.6 (50)                1.45 (47)

T:               11.2 (49)                1.78 (45)

Malminiemi y cols,

1996.

Acido fusídico

1% c/12h (2v/d)

Prospectivo, randomizado, ciego para

investigador, multicéntrico.

L:               7.2 *(20)                0.8 *(19)

F:               6.8 *(25)                1.0* (22)

Tabbara y cols,

1999.

Ofloxacino 0.3%

c/4h (4v/d)

Prospectivo, randomizado, grupos

paralelos.

L:               12.1 (23)                0.7  (20)

O:              12.7 (22)                1.6  (20)

(v/d) = nº de administraciones al día. L= Lomefloxacino; C= Cloranfenicol; G= Gentamicina; T=

Tobramicina; F= ácido Fusídico; O= Ofloxacino. * valor aproximado de gráfica.
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&��6HJXULGDG

1.- Descripción

Lomefloxacino ha sido administrado a varias especies animales, tanto por vía

sistémica como oftálmica, para estudios de toxicidad estándar, reproducción,

fertilidad y pruebas de mutagenicidad. En general, lomefloxacino ha mostrado una

toxicidad baja, especialmente en tejidos oculares. Las únicas anormalidades

observadas fueron cambios en la columna vertebral de fetos de conejo y toxicidad

articular moderada en conejos jóvenes cuando recibieron dosis elevadas (50-100

mg/kg) por vía sistémica. Dosis de 100 mg/kg vo administrado a conejas gestantes

aumentaron la mortalidad de los fetos. Este efecto no se vio con dosis de 25 mg/kg.

Ni con una dosis inicial intensiva, ni con la dosis total administrada durante el uso

tópico del fármaco (en colirio) se espera superar la dosis de 2 mg/día de

lomefloxacino. (Ciba visión: data on file).

Teratogénesis

No se han realizado estudios adecuados, bien controlados en mujeres

embarazadas. Dado que las quinolonas sistémicas han mostrado ser causa de

artropatía en animales inmaduros, se recomienda que se use en mujeres

embarazadas solamente si el beneficio potencial, justifica el posible riesgo para el

feto.

Eventos adversos.

No se han descrito eventos adversos importantes relativos  a la

administración en colirio de lomefloxacino al 0.3% y 0.5% en 1503 pacientes/

voluntarios sanos en varios ensayos clínicos. En el momento de la instilación puede

manifestarse una momentánea sensación de escozor/ quemazón (1.32%), irritación

(0.21%) y  picor en el ojo (0.21%).

- Raramente pueden darse casos de hipersensibilidad/ alergia (0.27%).

- No se han descrito casos de sobredosificación tópica.

- Prácticamente no existe riesgo de reacciones adversas debido a la

ingestión oral accidental debido a que un colirio de 5 ml contiene
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aproximadamente 15 mg de lomefloxacino, si lo comparamos con la dosis

oral recomendada diaria en adulto que es de 400 mg.

 (Ficha técnica del producto).

2.- Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquier componente de la especialidad.

 (Ficha técnica del producto).

Precauciones

- El tratamiento prolongado con antibióticos puede favorecer el desarrollo

de infecciones fúngicas secundarias o de bacterias resistentes.

- No es conveniente llevar lentes de contacto durante la instilación del

colirio. Después de la instilación pueden colocarse de nuevo tras un

intervalo de por lo menos 5 minutos.

- Se desconoce si lomefloxacino se excreta con la leche materna después

de la administración oftálmica. Otras quinolonas administradas por vía

sistémica se excretan por la leche materna, pudiendo causar daño

potencial al lactante. Usar con precaución.

(Ficha técnica del producto).

3.- Interacciones

No se han descrito.

'��3DXWD�WHUDSpXWLFD�H�LQGLFDFLRQHV

Tratamiento de infecciones superficiales del ojo y sus anexos debidas a

bacterias sensibles al lomefloxacino: conjuntivitis, úlcera corneal infecciosa,

blefaritis, orzuelo, infecciones postoperatorias. (Ficha técnica del producto).

 El uso para otras indicaciones sólo puede realizarse siguiendo el protocolo

de uso compasivo (Real Decreto 561/1993, de 16 de abril. Artículo 23).
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La posología recomendada para todas las indicaciones es de 1 gota 3 veces

al día en el saco conjuntival. La frecuencia de las administraciones y la duración del

tratamiento pueden modificarse según el criterio facultativo (Ficha técnica del

producto).

(��)DUPDFRHFRQRPtD

Estudios de Farmacoeconomía

Hasta el momento no se ha publicado nigun estudio farmaco-económico

comparativo.

Precios comparativos

En la tabla 4 se indica el coste de un tratamiento con lomefloxacino

comparado con algunos de los colirios antibióticos disponibles en el mercado

español utilizados en conjuntivitis bacteriana aguda, úlcera corneal

infecciosa, blefaritis, orzuelo e infecciones postoperatorias.

Tabla IV: coste de un tratamiento con lomefloxacino colirio comparado con algunos de los colirios

antibióticos disponibles en el mercado español.

)iUPDFR (VSHFLDOLGDG��/DERUDWRULR� (QYDVH��3UHFLR�3WDV��

/RPHIOR[DFLQR Ocacin 0.3% colirio 5 ml (Ciba Visión) 830

Ciprofloxacino Oftalcilox 0.3% colirio 5 ml (Alcon Cusi) 840

Norfloxacino Chibroxin 0.3% colirio 5 ml (Merck Sharp Dohme) 489

Ofloxacino Exocin 0.3% colirio 5 ml (Allergan) 640

Cloranfenicol Colircusi Cloranfenicol 0.5% colirio 10 ml (Alcon Cusi) 229

Tobramicina Tobrex 0.3% colirio 5 ml (Alcon Cusi) 491

Gentamicina Colircusi Gentamicina 0.3% colirio 10 ml (Alcon Cusi) 395

Neomicina Colircusi Neomicina 0.35% colirio 10 ml (Alcon Cusi) 228

Acido fusídico Fucithalmic 1% gel 5 g (Alcon Cusi) 550

Dosis recomendada y precios (PVP IVA incluido) tomados de la Base de datos del medicamento del

Consejo General de Colegios Farmacéuticos de España: http://www.cof.es/bot/farma.htm.
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)��&RQFOXVLRQHV

Lomefloxacino 0.3% 3 veces al día durante 7-9 días es similar en su eficacia

antibacteriana a otras fluoroquinolonas como ofloxacino, y otros antibióticos

utilizados para las mismas indicaciones, como cloranfenicol, gentamicina o

tobramicina. Los eventos adversos a lomefloxacino fueron similares a otros

antibióticos del mismo grupo. Lomefloxacino tiene la ventaja de que sólo requiere

tres administraciones diarias.

5()(5(1&,$6�%,%/,2*5È),&$6
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