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Resumen y antecedentes de la situacion:

La presentacién comercial de Duracef® ( cefadroxilo ) 250 mg/5ml suspensién
oral de 60 ml, es la Unica cefalosporina de primera generacién disponible en nuestro
medio en formulacion pediatrica. El pasado miércoles 7 de agosto de 2013 el
laboratorio Juste suspendié la comercializacion de este preparado y la Unica
presentacion de cefadroxilo disponible en el mercado espafiol en estos momentos es
Duracef ® 500 mg 12 capsulas.

Ante la solicitud de confirmacion del Comité de Medicamentos de la AEP, el
laboratorio, con fecha 13 de septiembre de 2013, nos comunica:

Le informamos que como consecuencia de la situacion de desabastecimiento de
mercado, desde el pasado mes de julio, del medicamento DURACEf 250 mg/5 ml
suspensiéon oral (C.N. 683979), se ha procedido a solicitar su suspensidn
temporal, ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El motivo de la falta de producto para su distribucién, ha sido como consecuencia
del cese de actividad del fabricante autorizado. Desde nuestra compafiia se estan
realizando todos los esfuerzos necesarios para gestionar un nuevo fabricante con
la maxima prioridad. Estimamos que estaremos en disposicién de reanudar el

suministro del producto al mercado, durante el primer trimestre de 2.014.



OPINION DE EXPERTOS: Repercusién de la retirada de cefadroxilo en
formulacion pediétrica

Cefadroxilo es una cefalosporina de 1.2 generacién, con actividad bactericida y
dependiente del tiempo, que se administra comodamente por via oral. Este antibiotico
presenta unas caracteristicas farmacéuticas y farmacoldgicas muy favorables, como
son: buen sabor y excelente tolerancia, buena biodisponibilidad (independientemente
de la administracion o no de comida), con una semivida relativamente larga (entre 1-2
horas en el nifio) que permite la dosificacion cada 12 horas en infecciones leves-
moderadas adquiridas en la comunidad. El precio es también muy ventajoso, oscilando
entre los 3,12 € de la suspensioén oral de 60 ml (ahora retirada) y los 3,82 € de las 12
capsulas de 500 mg.

El espectro antimicrobiano de cefadroxilo es reducido, siendo similar al del resto de
cefalosporinas de primera generacion, especialmente frente a Staphylococcus aureus
y Streptococcus pyogenes, con menos actividad frente a algunas enterobacterias
como Escherichia coli, Proteus mirabilis y Klebsiella pneumoniae. Streptococcus
agalactiae es también sensible. Su baja actividad anaerobicida evita las frecuentes
reacciones gastrointestinales que ocurren con otros antimicrobianos.

Segun todo lo comentado, cefadroxilo es un antibiético ideal frente a varias infecciones
en nifos, destacando su papel en infecciones cutaneas y de partes blandas
(incluyendo linfangitis y adenitis), como continuacion del tratamiento intravenoso en
infecciones osteoarticulares y en infecciones del tracto urinario producidas por
microorganismos sensibles. Ademas, es una alternativa para el tratamiento de
faringoamidalitis aguda producida por S. pyogenes.

El resto de antibioticos orales que podrian ser alternativas a cefadroxilo en nifios para
las infecciones mencionadas tienen desventajas frente a aquel:

- Cefaclor: mayor espectro antimicrobiano (cefalosporina de 2.2 generacion), vida
media méas corta, lo que exige una administracibn mas frecuente, poca
estabilidad frente a [-lactamasas, con poco experiencia en infecciones
osteoarticulares, y riesgo de complicaciones cutaneas graves, especialmente el
sindrome de Stevens-Johnson y la enfermedad del suero.

- Cefuroxima axetilo: mayor espectro antimicrobiano (cefalosporina de 2.2
generacion) y peor tolerancia oral, especialmente por su sabor.

- Cloxacilina (penicilina isoxazoélica) oral: mala tolerancia oral, necesidad de
administrar, al menos, cada 6 horas, en ayunas, y una baja concentracion del
preparado que obliga a administrar grandes volimenes de farmaco. En otros
paises se dispone de otras alternativas, como dicloxacilina o flucloxacilina, que
mejoran algunas de estas caracteristicas.

- Amoxicilina-clavulanico: antibiético mas utilizado para las indicaciones de
cefadroxilo, presenta muchas desventajas frente a aquel, en especial su mala
tolerancia digestiva y su amplio espectro (el mayor de todos los comentados).
Este antibiotico deberia reservarse para patologias producidas por bacterias
mas resistentes (Streptococcus pneumoniae o E. coli), especialmente en otitis
media aguda, neumonia o infecciones del tracto urinario. En algunas areas se
ha visto un importante e inquietante incremento de la resistencia de
enterobacterias y anaerobios frente a este antibiotico, en probable relacion, al
menos en parte, con su sobreutilizacion.

- Macrolidos: una mala alternativa al ser antibiéticos inductores de resistencias y
con una inaceptable actividad frente a S. aureus y S. pyogenes (alrededor de
un 10-30% de resistencia segun las zonas).



- Clindamicina: no existe solucion oral y presenta mala tolerancia oral. Ademas,
no cubre bacterias gram negativas, lo que puede ser importante en algunas
situaciones (especialmente Kingella kingae en infecciones osteoarticulares).

Posicionamiento del Comité de Medicamentos de la AEP:

Tras la retirada de este medicamento, no tenemos disponible en Espafia de ninguna
cefalosporina de 1.2 generacion en forma de solucién o suspension oral (cefalexina,
cefradina y cefadroxilo), antibiéticos de primera eleccion basicos para el tratamiento de
las patologias comentadas anteriormente en nifios, al no presentar una adecuada
alternativa, lo que conlleva un problema mayor en cuanto a la farmacoepidemiologia.

El Comité de Medicamentos ha puesto en conocimiento de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) esta preocupante situacion y solicita
de ese organismo su intervencion para paliar este importante problema.

La AEMPS comunica al CM-AEP que ya ha iniciado los pasos necesarios para
conseguir cefadroxilo en suspensién en nuestro pais.

Resolucion del Comité de Medicamentos de la AEP

Este Comité conoce las dificultades en cuanto a garantizar la disponibilidad del
medicamento y, por tanto, agradece la sensibilidad de las autoridades de la AEMPS,
destacando su diligente actuacion.

Este Comité agradece a la SEIP y a sus expertos externos la colaboraciéon ante esta
situacion de desabastecimiento de un antibidtico primordial para el tratamiento de
algunas infecciones en los nifios.
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