A monoterapia com moxifloxacina é eficaz em pacientes hospitalizados com pneumonia adquirida na comunidade: o estudo MOTIV - um ensaio clínico randomizado.

Introdução

O objectivo deste estudo foi demonstrar que a monoterapia sequencial de moxifloxacina intravenosa e oral (400 mg uma vez ao dia) é tão eficaz e segura como uma terapia combinada (2 g de ceftriaxona intravenosa uma vez ao dia, mais terapia sequencial de 500 mg de levofloxacina intravenosa e oral, duas vezes ao dia) em pacientes hospitalizados com pneumonia adquirida na comunidade. 

Esquema

Ensaio prospectivo, randomizado, em duplamente cego e de não-inferioridade. 

Contexto

O estudo foi levado a cabo em múltiplos locais em vários países. 

Pacientes

Escolheram-se pacientes com um Índice de severidade de pneumonia (ISN) de III-V, estratificado com base no risco de classe de ISN antes da randomização. Participaram setecentos e trinta e três pacientes no estudo (368 na variante com moxifloxacina e 365 na variante comparadora); 49% teve um ISN de IV e 10%, um ISN de V. 

Intervenção

Os pacientes foram randomizados para receber uma monoterapia de moxifloxacina (400 mg uma vez ao dia) ou uma terapia combinada (2 g de ceftriaxona intravenosa, uma vez ao dia, mais terapia sequencial de 500 mg de levofloxacina intravenosa e oral, duas vezes ao dia). 

Principais Medidas de Evolução

O ponto final de eficácia principal foi a resposta clínica na prova de cura (4-14 dias depois do final do tratamento). Os pontos finais de eficácia secundários foram a resposta clínica e bacteriológica no final do tratamento (dias 7-14) e na avaliação de seguimento (21-28 dias depois do final do tratamento), a mortalidade geral e a mortalidade atribuível à pneumonia. 

Principais Resultados

Dos 569 pacientes válidos para a análise do protocolo (291 na variante de moxifloxacina e 278 na variante comparadora), as taxas de cura clínica globais na prova de cura foram de 86,9% para a moxifloxacina e 89,9% para a terapia comparadora (intervalo de confiança (IC) de 95%: -9,1% a 2,2%).
O êxito bacteriológico na prova de cura foi de 83,3% para moxifloxacina e 85,1% para a terapia comparadora (IC 95%: -15,4% a 11,8%).
-- Não houve diferenças significativas entre a moxifloxacina e os tratamentos comparadores na incidência de eventos adversos emergentes do tratamento ou a mortalidade. 

Conclusão

A monoterapia sequencial de moxifloxacina intravenosa/oral não foi inferior ao tratamento com a terapia combinada de ceftriaxona mais levofloxacina em pacientes com pneumonia adquirida na comunidade que precisaram de hospitalização.

Fontes de Financiamento

Não especificadas. 

Contacto

Dirigir correspondência a: Dr. Torres, Servei de Pneumologia i Allèrgia Respiratòria, Institut Clinic del Torax, Hospital Clínic de Barcelona, Espanha.
