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Fidaxomicina 
Nuevo tratamiento en la infección por Clostridium difficile  
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Infección Clostridium difficile 

Guías de práctica clínica:  IDSA, ESCMID 
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 Macrólido 

 Mínima absorción oral 

 Bactericida 

 Inhibe RNA polimerasa (concentraciones bajas especificidad) 

 Inhibe la esporulación de Clostridium difficile in vitro 

Mecanismo de acción diferente 
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FIDAXOMICINA 



Nombre genérico: Fidaxomicina (también conocido como OPT-80 y PAR-101) 

Nombre comercial: Dificlir® 

Laboratorio: Astellas Pharma Europe BV 

Grupo terapéutico: A07A - ANTIINFECCIOSOS INTESTINALES. A07AA - Antibióticos 

Vía de administración: Oral 

Tipo de dispensación: Pendiente de definir 

Vía de registro: Centralizado   

  

 

Presentaciones y precio   

 

Forma farmacéutica y 
dosis 

 

Envase   
unidades 

 

Código 

 

Coste por 
unidad PVP 
con IVA (1) 

 

Coste por 
unidad PVL  
con IVA 

 

Comprimidos 200 mg  

 

20 
comprimi
dos 

 

688048 

  

 

Pendiente 

 

Pendiente 

 



Características comparadas con otros medicamentos similares 

 

Nombre 

 

Metronidazol 

 

Vancomicina  

 

Vancomicina  

 

Presentación 

  

 

Metronidazol 250 mg 
comp 

 

Vancomicina 1 g vial 

 

Vancomicina 1 g vial 

 

Posología 

  

 

500 mg c/8h 

Vía oral 

 

125 mg c/6h 

Vía oral 

 

250 mg c/6h 

Vía oral 

 

Características 
diferenciales 

  

 

Ninguna 

  

 

Ninguna 

  

 

Ninguna 
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ENSAYOS CLÍNICOS 



200 mg c/12h 





Variable de eficacia principal: 
 
 

Curación en el grupo de pacientes por intención de tratar modificado (mITT)  
y en el grupo de pacientes por protocolo (PP) al final del tratamiento  

Variables de eficacia secundarias: 
 
 

Recurrencia de la infección en las 4 semanas siguientes al final del tratamiento  
y la curación global en ambos grupos (mITT y PP) 



Fidaxomicina no inferior a vancomicina 

Variable principal 



Diferencia en recaídas: RAR: 26.02-14.14=11,88 IC95%: (16,83; 6,84) 

NNT: 8,41 es necesario tratar 8,41 pacientes para evitar una recaída IC95%: 5,94 a 14,61 

 

Variables secundarias  



Recaída Reinfección 



Variables secundarias  



+ Análisis por subgrupos 

 Variable principal:  

 Menor tasa de curación:  

 >65 años 

 Severidad de la enfermedad basal 

 Pacientes ingresados 

 Con antibióticos concomitantes  

 Cepa NAP1/B1/027 

 Variables secundarias: 

 Menor tasa de recaídas en el grupo de Fidaxomicina: 

 >65 años 

 Episodios previos de ICD 

 uso de antibióticos en las 24 horas antes de iniciar el estudio 

 Tratamiento concomitante con antibióticos sistémicos 

 Pacientes hospitalizados  

 Pacientes con cepa no NAP1/B1/027. Sin existir diferencias 

en el subgrupo de pacientes con la cepa NAP1/B1/027. 

 

Sin diferencias  
en ambos 

grupos 
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SEGURIDAD 

 No diferencias Fidaxomicina vs Vancomicina 

 Dolor abdominal (5,7% vs 3,1%), y el estreñimiento (3,7% vs 1,7%) 

 

 En el estudio en fase 2 se vio una tendencia a un aumento del 

intervalo QT con la dosis.  

 No diferencias en los ensayos fase 3 

 

-Tres estudios en fase 1 en voluntarios sanos, un 

estudio en fase 2 y dos ensayos en fase 3 

Vigilancia post-comercialización 
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ÁREA ECONÓMICA 

Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s  

medicamento 

Metronidazol 250 
mg comprimidos 

Vancomicina 500 
mg vial 

Fidaxomixina 200 
mg comprimidos 

Precio unitario (PVL+IVA) * 0,08 € 5,39 € 159,33 €** 

Posología 500 mg c/8h 125 mg c/6h 200 mg c/12h 

Coste día 0,51 € 5,39 € 318,66 € 

Coste tratamiento completo   

(10 días) 

5,10 € 53,9 € 3186,6 € 

Coste incremental 
(diferencial) respecto a la 
terapia de referencia:  

3.181,50 € 3132,7 € - 

** Precio actual de adquisición en España como medicamento extranjero. Agencia Española del 
medicamento y productos sanitarios. Medicamentos en situaciones especiales. 
https://mse.aemps.es/mse/loginForm.do Fecha de consulta 11 de Septiembre de 2012 
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COSTE EFICACIA INCREMENTAL 

Coste Eficacia Incremental (CEI) 

Variables binarias 

Referencia Tipo de 
resultado 

VARIABLE  
evaluada 

Medicament
o con que 
se compara  

NNT (IC 95%) 
* 

Coste 
incremental 
(A-B) 

CEI 
(IC95%) 

003 y 004 Eficacia Variable 
principal: 
Curación 
(Población 
por 
intención de 
tratatar y 
población 
por 
protocolo) 

Vancomicina 
125 mg c/6h 

No procede 
por 
resultados no 
estadísticame
nte  

significativos 

No procede No procede 

Eficacia Variable 
secundaria: 
recurrencias 

Vancomicina 
125 mg c/6h 

8 (6- 15) 3132,7 € 25061 € 
(18796-
46990) 

Eficacia Variable 
secundaria: 
curación 
global 

Vancomicina 
125 mg c/6h 

9 (6-16) 3132,7 € 28194 € 
(18796-
50123) 
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CONCLUSIONES 
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 Pacientes con más de 3 recurrencias de CDI, que estén 

inmunodeprimidos, tengan megacolon tóxico o enfermedad de 

Chron y que además el fracaso terapéutico de esa nueva 

recaída o reinfección pueda poner en peligro la vida del 

paciente. 

 

 Al ser una población no incluida en los ensayos clínicos y 

debido al alto impacto económico, si solicitan el tratamiento 

para algún paciente con las características anteriores, debe ser 

evaluado individualmente por la Comisión de 

Infecciones/Farmacia en cada hospital. 

 

 

LUGAR EN TERAPÉUTICA 


