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Amoxicilina-clavulanico es un antibiético p-lactamico que
asocia una penicilina semisintética, bactericida y de amplio
espectro, con una molécula inhibidora de B-lactamasas que
transforma en sensibles a la amoxicilina a microorganismos
productores de B-lactamasas’. Se trata de uno de los antimi-
crobianos mas ampliamente utilizados de forma empirica en
medicina, y su perfil de bioseguridad es bien conocido en pe-
diatria’.

Aunque existen algunos articulos en los que amoxicilina-
clavulanico en neonatos ha demostrado eficacia y seguridad,
gspecialmente en la infeccion urinaria, su utilizacion en neo-
natologia se encuentra escasamente establecido y no aparece
en las principales gufas terapéuticas y farmacolégicas especi-
ficas para menores de 28 dias de vida'3#. Ademas, la dosis que
debe utilizarse en neonatos, tanto por via oral como intraveno-
sa, no esta bien determinada, asf como tampoco cual seria la
proporcién adecuada de clavulanico con respecto a la dosis
total de amoxicilina administrada’?.

Las recomendaciones actuales sobre el uso racional de anti-
biéticos sugieren que, una vez conocida la sensibilidad del
microorganismo segln el antibiograma, se realice un trata-
miento dirigido, utilizando el antimicrobiano de menar espectro
y toxicidad posible®. En neonatologia, esta politica de uso ra-
cional esta condicionada por la ausencia de estudios especifi-
cos de farmacocinética y farmacodinédmica en la mayoria de los
medicamentos utilizados. Se sabe que el uso de farmacos en
condiciones fuera de ficha técnica (off-label) es una practica
frecuente en las unidades neonatales, en el 20-70% de los me-
dicamentos administrados®.

En verano de 2015, nuestro hospital registrd 2 casos de sep-
sis neonatales por bacilos gramnegativos, Escherichia coli'y
Klebsiella pneumoniae, con el mismo patrdn en el antibiogra-
ma del hemocultivo en ambos casos: resistentes a ampicilina y
cefalosporinas de primera generacion y sensibles al resto de
antibidticos testados, incluyendo amoxicilina-clavulanico vy
aminoglucésidos. Ambaos nifios estaban siendo tratados de for-
ma empirica con ampicilina y gentamicina. Con la intencién de
implementar las premisas de los programas de uso racional de
antibidticos en el ambito hospitalario, se planted la posibilidad
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de administrar un tratamiento dirigido con amoxicilina-clavula-
nico por via intravenosa. Esto generd un debate entre neonato-
logos e infectélogos pediatricos, durante el que se reviso la
evidencia cientifica actual y se consulté con expertos naciona-
les de reconocido prestigio. Finalmente, no se logré consenso
entre los diferentes miembros de las distintas areas de capaci-
tacion especifica, y la actuacion final se realiz6 segun las reco-
mendaciones de los neonatdlogos, retirando la ampicilina y
manteniendo el tratamiento con gentamicina.

Entre los numerosos antiinfecciosos que se utilizan en neo-
natologia en condiciones fuera de ficha técnica, bien por indi-
cacién, dosis, edad o via de administracién, podriamos citar
algunos de uso relativamente frecuente, como claritromicina,
fluconazol’ o linezolid®. Ademas, se utilizan otros medicamen-
tos cuya bioseguridad, incluso en pediatria, adn esta pendiente
de determinar, como los ahorradores de potasio® o el valganci-
clovir'®,

Teniendo en cuenta esta situacion, llama la atencidn el es-
caso uso de amoxicilina-clavulanico en recién nacidos, ya que,
aun en condiciones off-label, se trata de uno de los antibiéticos
con mayor experiencia en nifios y mejor perfil de seguridad en
pediatria, con una tasa de efectos secundarios graves practica-
mente inexistente. En la bibliografia consultada, no hemos
encontrado suficiente evidencia cientifica para no utilizar
amoxicilina-clavulanico en neonatologia. Algunos autores
cuestionan su uso en las mujeres embarazadas, en profilaxis
tras la rotura prematura de membranas, ya que se ha descrito
una posible asociacién con la enterocolitis necrosante neona-
tal'!. Otros autores rebaten dicha asociacion'2. No existe nin-
gln articulo, o al menos nosotros no lo hemos encontrado, que
relacione directamente el uso de amoxicilina-clavulanico en
neonatos con el desarrollo posterior de enterocolitis necrosan-
te. Otro motivo que podria explicar su escaso uso en recién
nacidos, es que se trata de un antibiético cuya administracion
intravenosa ha sido poco estudiada en neonatos en Estados
Unidos v, por tanto, poco utilizada a escala mundial.

En cualquier caso, consideramos (til y necesario encontrar
un punto en comin entre neonatélogos e infectélogos pediatri-
cos, por lo que escribimos esta carta con la intencién final de
sugerir a la Sociedad Espafiola de Neonatologia y a la Socie-
dad Espafiola de Infectologia Pediatrica el desarrollo de un
documento de opinién de expertos que unifique opiniones y
pueda dar respuesta a la duda que se planted en nuestro hos-
pital, con respecto a la utilizacion de amoxicilina-clavulanico
por via intravenosa en recién nacidos. Il
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