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R E S U M E N

Antecedentes

Para prevenir la aparición de farmacorresistencia, la Organización Mundial de la Salud (OMS) recomienda el tratamiento combinado para el
paludismo. La azitromicina, un antibiótico con propiedades antipalúdicas, puede ser una alternativa útil para el tratamiento del paludismo.

Objetivos

Comparar el uso de la azitromicina sola o en combinación con otros fármacos antipalúdicos con el uso de fármacos antipalúdicos
alternativos para tratar el paludismo no complicado causado por Plasmodium falciparum o Plasmodium vivax.

Métodos de búsqueda

Se hicieron búsquedas en el Registro Especializado de Ensayos Controlados del Grupo Cochrane de Enfermedades Infecciosas (Cochrane
Infectious Diseases Group) (agosto 2010); CENTRAL (The Cochrane Library número 3, 2010); MEDLINE (1966 hasta agosto 2010); EMBASE
(1974 hasta agosto 2010); LILACS (agosto 2010); the meta Register of Controlled Trials (mRCT, agosto 2010); actas de congresos; y listas de
referencias. También se estableció contacto con investigadores y con una compañía farmacéutica.

Criterios de selección

Ensayos controlados aleatorizados que consideraran la azitromicina, ya sea sola o combinada con otro fármaco antipalúdico, en
comparación con otro fármaco antipalúdico utilizado solo o combinado con otro fármaco antipalúdico, o en comparación con azitromicina
combinada con otro fármaco antipalúdico en combinaciones o dosis diferentes de azitromicina. El resultado primario fue el fracaso del
tratamiento al día 28, definido como evidencia parasitológica o clínica del fracaso del tratamiento entre el comienzo del tratamiento y el
día 28. Los resultados secundarios incluyeron el fracaso del tratamiento al día 28 corregido en cuanto a las nuevas infecciones confirmadas
por la reacción en cadena de la polimerasa (RCP), fiebre y tiempo de eliminación de parásitos y eventos adversos.

Obtención y análisis de los datos

Dos personas, de forma independiente, aplicaron los criterios de inclusión, extrajeron los datos y evaluaron la calidad metodológica. Se
usó el cociente de riesgos (CR) e intervalos de confianza (IC) del 95%.

Resultados principales

Quince ensayos cumplieron los criterios de inclusión (2 284 participantes, 69% hombres, 16% niños). Se realizaron en diferentes zonas de
paludismo endémico; los estudios más antiguos se realizaron en Tailandia (cinco) y la India (dos), y los estudios más recientes (ocho) se
extendieron a través de tres continentes (América del Sur, África, Asia). Los 15 estudios incluyeron 41 brazos de tratamiento, 12 fármacos
diferentes y 28 regímenes de tratamiento diferentes. Dos estudios examinaron P. vivax.

Azitromicina para el tratamiento del paludismo no complicado (Revisión)

Copyright © 2019 The Cochrane Collaboration. Publicada por John Wiley & Sons, Ltd.

1

mailto:amvaneijk@yahoo.com
https://doi.org/10.1002%2F14651858.CD006688.pub2


Biblioteca
Cochrane

Evidencia fiable.
Decisiones informadas.
Mejor salud.

 
 

Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistemáticas

La monoterapia de tres días con azitromicina (AZ) no funcionó bien para P. vivax o P. falciparum (Tailandia): P. vivax tasa de fracaso 0,5 g
diarios, 56%, IC del 95%: 31 a 78. India: P. vivax tasa de fracaso 1 g diario,12%, IC del 95%: 7 a 21; P. falciparum tasa de fracaso 1 g diario,
64%, IC del 95%: 36 a 86.) Una combinación de 1 g de azitromicina y 0,6 g de cloroquina al día durante tres días para las infecciones por
P. falciparum no complicadas se asoció con un mayor fracaso del tratamiento en la India e Indonesia en comparación con la combinación
de sulfadoxina-pirimetamina y cloroquina (CR 2 agrupado 2,66; IC del 95%: 1,25 a 5,67), y comparado con la combinación atovacuona-
proguanil en un ensayo multicéntrico en Colombia y Surinam (CR 24,72; IC del 95%: 6,16 a 99,20). No se observó ningún aumento del riesgo
del fracaso del tratamiento en dos estudios en África con mefloquina como el fármaco comparador (CR agrupado 2,02; IC del 95%: 0,51
a 7,96; p = 0,3); el CR agrupado para los datos corregidos por RCP para la combinación versus mefloquina fue de 1,01; IC del 95%: 0,18 a
5,84 (p = 1,0). Se observó un mayor riesgo de fracaso del tratamiento cuando se comparó la azitromicina en una dosis de 1,2 a 1,5 mg en
combinación con artesunato (200 mg por día durante tres días) con arteméter-lumefantrina (CR agrupado 3,08; IC del 95%: 2,09 a 4,55; CR
agrupado corregido por RCP 3,63; IC del 95%: 2,02 a 6,52).

Los eventos adversos graves y la interrupción del tratamiento fueron similares entre los brazos de tratamiento. Se informaron más eventos
adversos al comparar la combinación de 1 g de azitromicina / 0,6 g de cloroquina con mefloquina (CR agrupado 1,20; IC del 95%: 1,06 a
1,36) o atovaquona-proguanil (CR 1,41; IC del 95%: 1,09 a 1,83).

Conclusiones de los autores

Actualmente, no existe evidencia en cuanto a la superioridad o la equivalencia de la monoterapia con azitromicina o el tratamiento
combinado para el P. falciparum o el P. vivax en comparación con otros antipalúdicos o con las combinaciones antipalúdicas de primera
línea actuales. La evidencia disponible indican que la azitromicina es un antipalúdico débil con algunas características de seguridad
atractivas. A menos que la dosis en curso, la formulación y el proceso de optimización del producto resulten en un producto universalmente
efectivo, o se identifique una aplicación en un lugar específico que sea complementaria a la escala actual de combinaciones antipalúdicas
más efectivas, el futuro de la azitromicina para el tratamiento del paludismo no parece prometedor.

R E S U M E N   E N   T É R M I N O S   S E N C I L L O S

La azitromicina no es útil como monoterapia para el paludismo no complicado. En combinaciones con otros antipalúdicos, puede
ser necesario su uso en dosis altas, lo cual podría afectar la tolerabilidad.

Para ayudar a prevenir que el parásito del paludismo desarrolle resistencia a los fármacos antipalúdicos, la OMS recomienda el uso del
tratamiento combinado, donde las infecciones palúdicas son tratadas con más de un fármaco de forma simultánea. Ya que la azitromicina
es un antibiótico que también tiene un efecto sobre el parásito del paludismo, se evaluó su eficacia y tolerabilidad como un antipalúdico
al utilizarlo solo o como parte de un tratamiento combinado con otros antipalúdicos. Nuestra revisión de los estudios realizados durante
los últimos 14 años indica que la azitromicina es un antipalúdico relativamente débil, cuya eficacia depende de la dosis del fármaco y el
fármaco asociado en el tratamiento combinado. Los datos indican que, entre los adultos, las dosis mayores necesarias para lograr un nivel
aceptable de éxito del tratamiento con el paludismo pueden tener una tolerabilidad menor. A menos que el producto existente y el proceso
de optimización de la dosis resulten en un producto universalmente efectivo o se identifique una aplicación en un lugar específico que
sea complementaria a la escala actual de combinaciones antipalúdicas más efectivas, el futuro de la azitromicina como un antipalúdico
no parece prometedor.
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