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RESUMEN

La otitis externa es una inflamacién del oido externo con alta incidencia, generalmente de etiologia infecciosa.
La evidencia clinica sobre formulaciones magistrales es limitada en situaciones donde no es posible emplear
especialidades farmacéuticas comercializadas. En este contexto, se presenta un caso de otitis recurrente, re-
suelto mediante una formulacién magistral debido a la falta de respuesta a tratamientos comercializados y a
no disponibilidad de otras alternativas tdpicas éticas. La paciente presentd una clinica de otitis externa de re-
peticién, experimentando hasta seis episodios a lo largo de un ano. Se realizaron cultivos microbianos en serie
gue evidenciaron crecimiento de Staphylococcus aureus resistente a meticilina. Se documenta la utilizacién de
gotas éticas de vancomicina, preparadas como una férmula magistral, para el manejo de la otitis externa con
resistencia microbiana.
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Formulacion Farmacéutica

Compounded formulation of vancomycin ear drops in a clinical case of resistant
otitis

ABSTRACT

Otitis externa is an external ear inflammation with a high incidence, generally of infectious etiology. Clinical
evidence is limited regarding compounded formulations in situations where it is not possible to use commercially
available drug products. Here, we describe a case of recurrent otitis, resolved using a compounded formulation
due to a lack of response to commercial treatments and the unavailability of other topical otic alternatives. The
woman exhibited a clinical pattern of recurrent external otitis with six episodes over a year. Serial microbial
cultures were conducted, which showed growth of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus. We report using
vancomycin ear drops prepared as a compounded formula to treat otitis externa with microbial resistance.
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INTRODUCCION

La otitis es una inflamacién del oido que puede
afectar: al oido externo, formado por el canal auditivo
externo; al oido medio, formado por la cavidad timpa-
nica, martillo, yunque, estribo y trompa de Eustaquio;
y al oido interno, formado por la céclea y los canales
semicirculares. La otitis externa generalmente es de
etiologia infecciosa, mayoritariamente de causa bac-
teriana, siendo los dos microorganismos mas preva-
lentes Staphylococcus aureus y Pseudomonas aeru-
ginosa. El cuadro clinico tipico se presenta como una
celulitis de la piel y subdermis del conducto auditivo
externo con una inflamacién aguda y posibilidad de
edema. La otitis externa es una enfermedad con alta
incidencia, hasta un 10% de la poblacién puede su-
frirla al menos una vez su vida. Existen diversos facto-
res de riesgo que predisponen a la aparicion de esta
patologia como son la retencién de agua o humedad
en el conducto auditivo, cambios en el pH, etc. "2 El
tratamiento antibidtico en otitis externas no compli-
cadas es generalmente empirico, asegurando la co-
bertura para Staphylococcus aureus y Pseudomonas
aeruginosa. El tratamiento de eleccion es ciprofloxa-
cino asociado a un corticoide via ética, con una po-
sologia de 4 gotas cada 12 horas. Como alternativa se
recomienda el uso de tobramicina o neomicina con
polimixina B asociadas a corticoides, ambos via 6tica
y con una posologia de 3 gotas cada 8 horas 34

Se presenta un caso de otitis recurrente resuel-
to mediante el uso de la formulacién magistral por fal-
ta de respuesta a los tratamientos comercializados y
no disponibilidad de otras alternativas para via 6tica.

DESCRIPCION DEL CASO

Mujer de 50 afos, con antecedentes de sobre-
peso e hipertension arterial, que presenta otorrea e
irritacién timpénica ocasional de un afio de evolucién
en el oido izquierdo. A la exploracién presenta erite-
ma en el timpano y secrecién amarillenta. Se diag-
nostica como otitis externa. Se realiza un cultivo del
exudado 6tico y se inicia tratamiento empirico con
ciprofloxacino en gotas cada 8 horas durante 10 dias
via 6tica. En dicho cultivo se aisla Staphylococcus au-
reus meticilin resistente (MRSA), sélo sensible a sul-
fametoxazol y acido fusidico. Se ajusta el tratamiento
a cotrimoxazol 160/800mg cada 12 horas via oral y
dexametasona junto con trimetroprim y polimixina B
en gotas cada 6 horas via 6tica durante 10 dias.

A partir de este momento la paciente sufre seis
episodios de otitis externa de repeticion durante un

aho, motivo por el cual se le realizan cultivos seria-
dos con crecimiento de MRSA, reiniciando en cada
episodio el mismo tratamiento. En uno de los culti-
vos se observa crecimiento de Candida parapsilosis,
y se afade al tratamiento beclometasona junto con
clioquinol en gotas cada 8 horas via tdpica durante
7 dias.

Un ano después, ante la persistencia de la oto-
rrea se realiza un nuevo cultivo en el que persiste el
crecimiento de MRSA pero siendo Unicamente sen-
sible a vancomicina, cotrimoxazol, linezolid, daptomi-
cina y mupirocina. El servicio de otorrinolaringologia
realiza una consulta al servicio de farmacia para va-
lorar la posibilidad de utilizar mupirocina tépica en
gotas via 6tica.

DISCUSION

Ante la consulta sobre el uso de mupirocina via
dtica, se realiza una busqueda bibliogréafica en las ba-
ses de datos cientificas Pubmed y Google Académico.
Las palabras claves utilizadas han sido: “vancomycin’,
“otitis externa’} "Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus’, "drug theraphy’, “eardrop” Se han limitado los
resultados a estudios en humanos, publicaciones de
los Ultimos 10 afnos e inglés y espafiol como idioma.
No se encuentra evidencia sobre el uso de prepa-
rados tépicos de mupirocina via ética por lo que se
ofrece como alternativa la posibilidad de realizar una
formula magistral de vancomicina ¢dtica.

La vancomicina es un antibiético pertenecien-
te al grupo de los glucopéptidos, con accién bacte-
ricida y que actda inhibiendo la sintesis de la pared
celular bacteriana, afectando a la permeabilidad de la
membrana celular e inhibiendo la sintesis del ARN. Es
especialmente efectivo en bacterias Gram-positivas.

Jang CH et al. y Duarte MJ et al. exponen el
uso de vancomicina por via 6tica para el tratamiento
de otitis por MRSA, a una concentraciéon de 25mg/ml
con una posologia de 2 o 3 veces al dia durante 10 dias
%6, Conocida la concentracién y la posologia del trata-
miento, se realiza una busqueda bibliografica sobre el
procedimiento de elaboracién de la férmula magistral
y estabilidad, la caducidad a asignar y los excipientes
a utilizar. En dicha bdsqueda sélo se encuentra infor-
macién acerca de preparados oftdlmicos, por lo que
se decide adaptar los procedimientos para obtener
gotas odticas. En diversos estudios se evidencia una
estabilidad de 3 meses para la solucién de vancomi-
cina diluida en glucosa al 5% a una concentracion de
25mg/ml a una temperatura de -20 +/- 2 °C y una
estabilidad de 30 dias a una concentraciéon de 20 y
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40mg/ml almacenado a una temperatura de 5°C 729,
Teniendo en cuenta los datos de estabilidad y la guia
de buenas practicas de preparacion de medicamen-
tos en los servicios de farmacia hospitalaria, en la
cual se determina de riesgo medio la preparacion, se
acuerda un plazo de validez de 45 dias conservado en
congelador a -20°C o 9 dias en nevera entre 2-8°C y
de 7 dias una vez se abra el envase °. Respecto a los
excipientes, el vehiculo utilizado es la glucosa al 5%.

En enero de 2022, se le dispensa a la pacien-
te desde el servicio de farmacia la férmula magistral
vancomicina gotas éticas 256mg/ml con una posolo-
gia de 3 veces al dia. Se le realizan dos cultivos se-
manales con crecimiento de MRSA, hasta que a fi-
nales de enero el cultivo bacteriolégico es negativo,
momento en el que se suspende el tratamiento con
vancomicina, con otoscopia normal y mejoria clinica.

Existe escasa evidencia clinica acerca de la
formulacién magistral en esta patologia lo que supu-
so la principal limitacién en este caso, siendo necesa-
rio recurrir a una busqueda bibliogréafica para adaptar
las férmulas magistrales descritas.

CONCLUSIONES

En nuestra paciente, la férmula magistral de
vancomicina en gotas éticas ha resultado efectiva y
bien tolerada.

Este caso pone en manifiesto como la farma-
cotecnia puede ser un recurso para dar respuesta
cuando existe un vacio terapéutico.
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