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Azitromicina colirio (Azydrop®)
en conjuntivitis bacteriana purulenta 
y tracomatosa
Eficacia similar con un coste superior

Indicaciones terapéuticas1

La azitromicina en solución oftálmica, es-
tá indicada en el tratamiento tópico de la
conjuntivitis infecciosa causada por cepas
sensibles: conjuntivitis bacteriana purulen-
ta y conjuntivitis tracomatosa causada por
Chlamydia trachomatis.

Mecanismo de acción y 
farmacocinética

La azitromicina es un antibiótico macrólido
de segunda generación que pertenece al
grupo de los azálidos1. Inhibe la síntesis de
las proteínas bacterianas por unión con la
subunidad 50 S ribosomal impidiendo la
translocación peptídica1,2. La azitromicina

generalmente es activa frente a los micro-
organismos gram-positivos causantes de

� La azitromicina en solución oftálmica está indicada en el
tratamiento tópico de la conjuntivitis causada por cepas
sensibles: conjuntivitis bacteriana purulenta y conjuntivi-
tis tracomatosa causada por Chlamydia trachomatis.

� La mayoría de las conjuntivitis bacterianas purulentas
curan espontáneamente, la azitromicina ha mostrado una
eficacia y seguridad similares a las de la tobramicina. No
hay ensayos frente a otros antibióticos.

� Aunque su posología es más cómoda para el paciente,
su coste es considerablemente superior al de otras al-
ternativas oftálmicas

� En el tratamiento del tracoma, no ha mostrado una efi-
cacia superior a la administración de una dosis única
de azitromicina por vía oral.

La calificación ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluación de Nuevos Medicamentos de Andalucía, Cataluña, País Vasco, Aragón y Na-
varra.  La información que aquí se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de modificaciones en función de los avances científicos que se
produzcan. Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas de los nuevos medicamentos.

El colirio de
azitromicina no debe
ser la primera
elección

*

conjuntivitis bacterianas (excepto el estafi-
lococo resistente a meticilina), aunque es
2-4 veces menos activa que la eritromicina
frente estafilococos y estreptococos, inclu-
yendo el neumococo. La resistencia a azi-
tromicina de todas estas bacterias se está
incrementando3. 

Tras la instilación de azitromicina a la dosis
recomendada no se ha detectado en la san-
gre de pacientes con conjuntivitis bacteria-
na (límite de detección: 0,0002 mg/ml en
plasma)1.

Posología y forma de administración1

Se recomienda instilar una gota en el fór-
nix conjuntival, dos veces al día –mañana
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y tarde–, durante tres días. No se dispone
de suficiente experiencia con este medica-
mento para el tratamiento de la conjuntivi-
tis bacteriana purulenta en niños menores
de 2 años. En niños de 1-2 años no se re-
quiere un ajuste de dosis para el tratamien-
to de la conjuntivitis tracomatosa. En niños
menores de 1 año no hay suficiente expe-
riencia. 

El paciente debe ser advertido de lavarse
cuidadosamente las manos antes y después
de la instilación; evitar tocar el ojo y los pár-
pados con la punta del cuentagotas del en-
vase unidosis, así como de desechar cada
envase unidosis después de su utilización y
no guardarlo para un uso posterior.

Eficacia clínica

La eficacia de la azitromicina en solución
oftálmica en el tratamiento de la conjuntivi-
tis bacteriana se ha evaluado en un ensa-
yo clínico controlado frente a placebo8 y en
un estudio comparativo frente a tobramici-
na en solución oftálmica10. Asimismo, se
dispone de un ensayo clínico comparativo
de azitromicina en solución oftálmica fren-
te a una dosis única de azitromicina-oral en
el tratamiento del tracoma7.

Conjuntivitis bacteriana

En el estudio comparativo frente a placebo
se valoró la eficacia de la azitromicina tras
administrarla al 1% dos veces/día durante
los 2 primeros días, seguido de 1 vez/día
durante 3 días. Se observó una tasa de cu-
ración clínica del 63,1% de los pacientes
tratados con azitromicina (82/130) frente al
49,7% de los tratados con placebo (74/149)
(diferencia, 13,4%; IC 95%, 1,9% a 25,0%)8.

El ensayo comparativo de azitromicina fren-
te a tobramicina se trata de un ensayo clí-
nico de no inferioridad, aleatorizado, multi-
céntrico, simple ciego, realizado en 1.043
pacientes (adultos y niños) con conjuntivi-
tis bacteriana purulenta en el que se evaluó
la seguridad y eficacia de la azitromicina
1,5% (dos veces/día durante 3 días) fren-
te a la tobramicina 0,3% (1 gota/2 horas/2
días seguido de 4 veces/día/5 días). Se eva-
luó la mejoría clínica y se realizaron cultivos
en condiciones basales, el día 3 y el día 9.
La variable principal fue la curación clíni-
ca según el Test-of-Cure (TOC) en aquellos
pacientes con cultivos positivos en condi-
ciones basales. Los resultados del ensayo
muestran que el tratamiento con azitromi-
cina 1,5% tiene una eficacia y seguridad no
inferiores al tratamiento con tobramicina

0,3%. No obstante, la validez externa de
los resultados es cuestionable al tratarse
de un estudio de no inferioridad y no ser do-
ble ciego10.

Tracoma

En el tratamiento del tracoma, la azitromi-
cina en solución oftálmica al 1,5% adminis-
trada durante 2 ó 3 días se ha comparado
frente a una dosis única de azitromicina-oral
de 20 mg/kg en un ensayo clínico en el que
se evaluó la eficacia y seguridad de ambos
tratamientos. Se trata de un ensayo clínico
de no inferioridad, aleatorizado, controlado
y doble ciego realizado en 670 niños de 1-
10 años. En dicho estudio la eficacia, se-
gún la curación clínica, fue del 93% en el
grupo en el que se administró azitromici-
na oftálmica durante dos días, del 96,3%
en el grupo que la recibió durante tres dí-
as y del 96,6% en el grupo de dosis única
de azitromicina oral, evaluados todos ellos
a los 60 días7.

Seguridad
Reacciones adversas

En un ensayo comparativo frente a tobra-
micina, aleatorizado, multicéntrico y doble
ciego, los objetivos tan sólo eran evaluar la
seguridad y tolerabilidad y no la eficacia9.
Dicho ensayo se realizó en 743 pacientes
(adultos y niños) diagnosticados de conjun-
tivitis bacteriana. Los pacientes fueron asig-
nados de forma aleatoria para ser tratados
con  azitromicina 1,0% (n=365; 2 veces/día
durante 2 días y 1 vez/día durante 3 días) o
tobramicina 0,3% (n= 378; 4 veces/día du-
rante 5 días). No se observaron diferencias
entre los dos tratamientos, si bien la con-
centración de azitromicina empleada en es-
te ensayo (1,0%) es inferior a la del medi-
camento comercializado (1,5%)9.  

En los ensayos clínicos la reacción adver-
sa observada con mayor frecuencia (≥10%)
fue el malestar ocular (prurito, quemazón,
picazón) tras la instilación. Con menor fre-
cuencia (1-10%) se han descrito después
de la instilación: visión borrosa, sensación
de ojo pegajoso y sensación de cuerpo ex-
traño1.

Precauciones 

Este tratamiento no se debe utilizar como
profilaxis de la conjuntivitis bacteriana del
recién nacido.

Se debe informar al paciente que no es ne-
cesario continuar la instilación de gotas

después del tratamiento de 3 días, aunque
persistan signos residuales de conjuntivitis
bacteriana.

La mejora de los síntomas se produce ge-
neralmente dentro de los 3 días. Si no hay
signos de mejora después de 3 días, de-
be reconsiderarse el diagnóstico.

Los pacientes con conjuntivitis bacteriana
no deben usar lentes de contacto.

Utilización en situaciones especiales1

Embarazo: no hay información en embara-
zadas por lo que se recomienda precau-
ción. Lactancia: es posible durante el tra-
tamiento. Niños: uso no recomendado en
< 2 años excepto en la conjuntivitis traco-
matosa que se admite su uso en > 1 año. 

Interacciones

En el caso de tratamiento concomitante con
otros colirios en solución, se debe respetar
un intervalo de 15 minutos entre las instila-
ciones de los dos colirios, debiendo insti-
larse la azitromicina la última1.

Lugar en la terapéutica

Si bien la mayoría de las conjuntivitis bac-
terianas son autolimitadas y curan espon-
táneamente4,11, la administración de la azi-
tromicina en solución oftálmica se ha
mostrado eficaz para el tratamiento de la
conjuntivitis bacteriana purulenta y presen-
ta una buena tolerancia. No se observan di-
ferencias significativas en cuanto a las ta-
sas de curación frente a las alternativas
disponibles. Aunque su posología es más
cómoda para el paciente, su coste es con-
siderablemente superior al de otras alter-
nativas oftálmicas11. 

En el tratamiento del tracoma, el colirio de
azitromicina no ha mostrado una mayor efi-
cacia que una dosis única de azitromici-
na-oral, que constituye el tratamiento de
elección.

Presentaciones

Azydrop® (Laboratorios Théa) 15 mg/g co-
lirio en solución caja 6 envases unidosis.
Con receta médica.

Bibliografía

Puede consultarse en el informe completo
sobre la azitromicina en colirio disponible
en: http://www.bit.navarra.es
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