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NOTA INFORMATIVA

Linezolid (Zyvoxid®): restriccié de les indicacions en infeccions complicades de pell i teixits
tous

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Especialitat farmacéutica
Destinataris:

* Academia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya *
Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Direccié médica dels centres hospitalaris * Dipdsits de
medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atencié Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut)
* Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) considera oportl informar els
professionals sanitaris sobre noves dades de seguretat de linezolid (Zyvoxid®) que han conduit a la restriccié
de la seves indicacions terapéutiques autoritzades.

Linezolid és un antibiétic d'Gs hospitalari, de tipus oxazolidinona, que és actiu exclusivament sobre
microorganismes GRAM POSITIUS. Linezolid indicat en el tractament de la pneumonia nosocomial, la
pneumonia adquirida en la comunitat i les infeccions complicades de la pell i teixits tous, quan es coneix o se
sospita que estan causades per bacteris gram positius.

A partir de la informacio disponible, 'AEMPS, en coordinacié amb altres autoritats sanitaries europees, ha
restringit les condicions d'Us de linezolid, i ha elaborat la nota de seguretat que us adjuntem

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.net/salut als apartats de salut/professionals/farméacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos
associades als medicaments).

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient entre els
professionals sanitaris implicats en la prescripcié i seguiment d'aquest farmac.
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Cap de servei de Control Farmacéutic
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NOTA INFORMATIVA

LINEZOLID (ZYVOXID®): RESTRICCION DE INDICACIONES EN
INFECCIONES COMPLICADAS DE PIEL Y TEJIDOS BLANDOS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) desea informar a los
profesionales sanitarios sobre nuevos datos de seguridad en relacién con linezolid (Zivoxid®) que han dado

lugar a la restriccion en su indicacién para el tratamiento de infecciones complicadas de la piel y tejidos
blandos.

Linezolid (Zyvoxid®) es un antibidtico de tipo oxazolidinona activo exclusivamente frente a
microorganismos gram positivos, indicado en el tratamiento de neumonia nosocomial, neumonia adquirida
en la comunidad e infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos, cuando se conoce o se sospecha
que estdn causadas por bacterias gram positivas. Se encuentra comercializado como solucién para
perfusion, comprimidos y granulado para suspension oral, para uso exclusivamente hospitalario.

Los datos de seguridad proceden de un ensayo clinico (no publicado hasta la fecha) abierto, aleatorizado,
en el que se comparaba la eficacia y seguridad de linezolid frente a vancomicina / dicloxacilina / oxacilina
en 726 pacientes graves con infeccion relacionada con catéter intravascular. Los pacientes fueron
asignados aleatoriamente a 600 mg de linezolid administrado por via intravenosa u oral cada 12 h,0alg
de vancomicina administrada por via intravenosa cada 12 h. En aquellos pacientes tratados con
vancomicina en los que se identificé posteriormente un microorganismo grampositivo susceptible a
meticilina se cambié el tratamiento a oxacilina (2 g por via intravenosa cada 6 h), o dicloxacilina (500 mg
por via oral cada 6 h). La duracién del tratamiento fue de 7-28 dias. Aproximadamente, el 50% de los
pacientes estaban siendo tratados en una Unidad de Cuidados Intensivos y el 25% estaban asistidos
mediante ventilaciéon mecdnica

Los resultados de este estudio mostraron un incremento de la mortalidad entre los pacientes tratados con
linezolid (78/363; 21,5%) respecto a con los que recibieron ¢l antibidtico comparador (58/363; 16%). El
incremento de mortalidad se observo fundamentalmente durante el tratamiento y hasta 7 dias después de la
suspensién del mismo. A partir del 8° dia desde la suspension del tratamiento la mortalidad fue similar en
ambos grupos.

Este incremento de mortalidad se relacioné con el tipo de microorganismo causante de la infeccion: los
pacientes con infeccion exclusivamente por gram positivos no mostraron diferencias en la mortalidad
respecto al tipo de antibiotico utilizado, sin embargo la mortalidad se incrementé en aquellos pacientes
tratados con linezolid con infeccién por gram negativos, con infecciones mixtas (gram negativos y gram
positivos) o en aquellos en los que no teman infeccion basal. Las tasas de mortalidad fueron mayores en el
__brazo de linezolid incluso si. los

ientes recibieron_tratamiento antibiético frente a patdgenos gram

nsgatlvos

[EGRREO ELECTRONICH
fvigitancia@agemed.es

Parque Empresarial "Las Mercedes”
C/Campezo n° 1 Edl. 8-3*

28022 MADRID
TEL: 9182253 30y 31
FAX: 9182253 36




En consecuencia, tomando como base estos resultados, la AEMPS, de forma coordinada con otras
autoridades sanitarias europeas, ha restringido las condiciones de uso de linezolid a las siguientes
situaciones (seccion 4.1 de la ficha técnica):

1. Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos:

Zyvoxid estd indicado para el tratamiento de infecciones complicadas de piel y tejidos blandos
s6lo cuando las pruebas microbiolégicas muestren que la infeccién esta originada por bacterias
grampositivas sensibles a linezolid. Linezolid no es activo frente a infecciones causadas por
microorganismos gramnegativos. Linezolid sélo debe ser usade en pacientes con infecciones
complicadas de piel y tejidos blandos en los que se sospeche o se tenga la certeza que tienen una
co-infeccién por microorganismos grampositivos y gramnegativos si no hay otras alternativas
terapéuticas disponibles. En estas circunstancias, debe iniciarse concomitantemente tratamiento
frente a microorganismos gramnegativos

2. Neumonta nosocomial y neumonia adquirida en la comunidad:

Zyvoxid estd indicado para el tratamiento de la neumonia nosocomial y la nenmonia adquirida en la
comunidad, cuando se tenga la certeza o se sospeche que estén causadas por bacterias grampositivas
sensibles a linezolid.. Si se sospecha o se documenta un patégeno gramnegativo se debe iniciar
concomitantemente un tratamiento especifico frente a dichos microorganismos gramnegativos.

Se pucde obtener informacion mas detallada a este respecto en la ficha técnica actualizada de Zyvoxid

(solucion para perfusién 1V, granulado para suspension oral y comprimidos), la cual puede consultarse
junto a esta nota informativa en la pagina web de la AEMPS (www.agemed.es).

Se estan desarrollando nuevos estudios con objeto de conocer el posible mecanismo que pueda explicar
estos resultados. En el caso de que nuevos datos asi lo aconsejaran, la AEMPS comunicara cualquier nueva
informacién relevante.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autonémico de Farmacovigilancia correspondicnte
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