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Aproximadamente 5% de los 10 
millones de casos nuevos de tu-
berculosis (TB) en el mundo cada 
año son causados por microorga-
nismos que son resistentes a Iso-
niazida y rifampicina, dando lugar 
a la tuberculosis multidrogo resis-
tente (MDR-TB).

Las fluoroquinolonas, como Levo-
floxacina (LFX), muestran una 
destrucción de M. tuberculosis 
dependiente de la concentración. 

Dosis estándares de LFX 
(750-1000 mg) no alcanzan obje-
tivos AUC/MIC sugeridos por los 
estudios en murinos de TB.

Determinar el AUC/MIC de Levofloxa-
cina que proporciona el menor tiempo 
de conversión del cultivo de esputo en 

2Determinar el valor más alto de AUC 
para Levofloxacina que sea seguro y 
esté asociado a menos de 25% de pa-

TABLA 1.
CARACTERÍSTICAS DE LOS PARTICIPANTES
POR GRUPO DE TRATAMIENTO.

TABLA 3.
PARÁMETROS FARMACOSINÉCTICOS
ORDENADOS POR DOSIS REAL.

GRÁFICO 1.
ANÁLISIS UNIDIRECCIONAL DE AUCLAST H*UG/
ML POR DOSIS MG POR KG

TABLA 2.
DOSIS REAL Y FARMACOSINÉTICA CLASIFICADOS 
POR DOSIS NOMINAL ASIGNADA.
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GRÁFICO 2.
ANÁLISIS UNIDERECCIONAL DE CMAX UG/
ML POR DOSIS MG POR KG

CONCLUSIONESMÉTODO

Ensayo clínico aleatorizado, Fase II, 
doble ciego. 

DISEÑO DEL ESTUDIO

111 Personas >18años con TB pulmonar resis-
tente a Isoniacida y Rifampicina, susceptible a 
Ofloxacina Perú y Sudáfrica.

POBLACIÓN DE ESTUDIO

Consentimiento informado, evaluación médica, 
Radiografía de tórax, ECG, hematología y bio-
química, prueba de VIH, muestras de esputo.

PROCEDIMIENTOS DE ESTUDIO

ESTUDIO PK: 
Después de 14 a 28 dosis diarias totales y al 
menos 3 consecutivas de levofloxacino, se re-
colectaron muestras de plasma a las 0, 1, 2, 4, 
8, 12 y 24 horas después de la dosis. 

Por ello, el aumento de la dosis  puede mejorar la 
proporción de respuestas favorables al trata-
miento. Si se demuestra que son seguros y efica-
ces, estos datos farmacocinéticos respaldan una 
exploración más profunda de la LFX en dosis altas 
para TB-MDR.

El aumento de las dosis de LFX más un esquema 
para TB MDR conduce a un aumento de la Cmax y 
la AUC 0-24. Se puede esperar que los pacientes 
con niveles bajos de LFX en suero respondan al au-
mento en la dosis. 

Los niveles séricos elevados de LFX se asocia a 
una mayor eficacia clínica.
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Hospital Nacional
Hipólito Unanue

Estudio prospectivo, randomizado, ciego, fase II, de 
farmacocinética y farmacodinámica para estudiar la eficacia 
y la tolerancia de Levofloxacina en combinación con el esquema 
básico de tratamiento (EBT) para TB-MDR. (Estudio OPTI-Q).
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