
Rev. OFIL·ILAPHAR 2019 [first on line] / ORIGINALES / 1

Utilización, eficacia y seguridad de
fidaxomicina en el tratamiento de la
diarrea asociada a Clostridium difficile
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RESUMEN
Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad de fidaxomicina en
el tratamiento de la infección por Clostridium difficile (ICD)
en un hospital de tercer nivel.
Métodos: Estudio retrospectivo de todos los pacientes con
diagnóstico de ICD tratados con fidaxomicina en el hospital,
desde marzo 2013 a septiembre 2016. Se analizaron variables
como curación, recurrencia a los tres meses, comorbilidades,
número de episodios previos, inmunosupresión o gravedad.
Posteriormente se realizó un análisis de subgrupos.
Resultados: Se incluyeron 37 pacientes, de los cuales, un
54,1% eran mujeres y un 70,3% mayores de 65 años. El
51,3% presentó enfermedad grave o grave-complicada, y
59,4% de los pacientes estaban inmunodeprimidos. En el
73% de los pacientes, fidaxomicina se utilizó para tratar se-

gundas recurrencias o posteriores. El 89,2% presentaba
algún tipo de comorbilidad. Se observó respuesta tras tra-
tamiento con fidaxomicina en un 97,3%. El porcentaje de
recurrencia a los tres meses de finalizar tratamiento fue del
24,3%, siendo la mayoría (77,8%) pacientes que habían
presentado previamente dos o más episodios de ICD. Úni-
camente dos pacientes mostraron reacciones adversas leves
atribuibles al antibiótico. El análisis de subgrupos no mostró
una mayor recurrencia para las variables analizadas. 
Conclusiones: Fidaxomicina ha demostrado ser un medica-
mento seguro y bien tolerado, aunque alrededor de un
cuarto de los pacientes analizados recurrió tras el trata-
miento. Con el fin de obtener resultados más concluyentes
sería conveniente realizar estudios posteriores con un ta-
maño muestral mayor, posiblemente multicéntricos.
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SUMMARY
Objective: To evaluate the efficacy and
safety of fidaxomicin in the treatment
of Clostridium difficile infection (CDI)
in a third level hospital.
Method: A retrospective study was
carried out including all patients diag-
nosed with CDI and treated with fida-
xomicin in a Spanish hospital from
March 2013 to September 2016. Clini-
cal cure, three-months recurrence, co-
morbidities, number of prior episodes,

immunosuppression or severity varia-
bles were analyzed.
Results: Among the 37 patients included
in the study, 54.1% were women and
70.3% older than 65 years old. 51.3%
had a severe or severe-complicated di-
sease and 59.4% were immunosup-
pressed. Fidaxomicin was used in 73%
of patients to treat second or greater re-
currences. 89.2% had any type of co-
morbidity. 97.3% achieved clinical
response to the treatment with fidaxo-

micin. The percentage of three-months
recurrence after finishing the treatment
was 24.3%, being the majority (77.8%)
patients who had had two or more prior
recurrences. Only two patients experien-
ced mild adverse events due to the an-
tibiotic. The subgroup analysis did not
show a higher recurrence rate for the
variables analyzed.
Conclusions: Fidaxomicin has shown to
be a safe and well-tolerated drug even
though about a quarter of patients
analyzed had recurrence. In order to
reach results that are more conclusive,
further studies with a larger sample
size, perhaps multicenter studies, are
necessary.

Use, efficacy and safety of fidaxomicin in the
treatment of Clostridum difficile-associated
diarrhea
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INTRODUCCIÓN
Fidaxomicina es un antibiótico macrocíclico bactericida au-
torizado para el tratamiento de la infección por Clostridium
difficile (ICD) en adultos. Interfiere con la ARN polimerasa
inhibiendo la síntesis de ARN, posee actividad frente a la to-
xina de Clostridium difficile (CD), es muy selectivo frente a
la bacteria y dispone de una mínima absorción oral1,2. 

La ICD es considerada como la principal causa de diarrea
nosocomial en los países desarrollados y va adquiriendo cada
vez más relevancia en el ámbito comunitario3. La acción pa-
tógena es debida a la producción de toxinas A y/o B por al-
gunas cepas de CD, produciendo desde diarrea leve a íleo y
megacolon tóxico. Es más frecuente en pacientes ingresados
y de edad avanzada, y está relacionada con factores de
riesgo como el uso de antibióticos y antiácidos, inmunosu-
presión, comorbilidades digestivas, neoplásicas o cardiacas4,
además de tener un gran impacto en la morbilidad y morta-
lidad en ancianos.

En España, la incidencia de ICD es similar a la de otros
países europeos, aunque el creciente uso de antibióticos de
amplio espectro en el país, favorece el aumento de esta en-
fermedad.

Una de las principales complicaciones de la ICD es la re-
currencia, o aparición de un nuevo caso de ICD dentro de
las 4-12 semanas posteriores a un episodio anterior re-
suelto. Las recurrencias ocurren aproximadamente entre un
15% y un 30% de los casos y pueden ser debidas tanto a
un nuevo episodio producido por la misma cepa (recidiva)
como a una cepa diferente (reinfección). Por otra parte, tras
una primera recurrencia las probabilidades de presentar
nuevas recaídas son de un 35-50%5. Generalmente las re-
caídas ocurren durante el primer mes de tratamiento, aun-
que pueden observarse hasta transcurridos más de cuatro
meses6.

Las guías de la IDSA (Infectious Diseases Society of
America)7 en su última revisión de 2017, recomiendan tra-
tamiento con vancomicina a dosis de 125 mg/6 h o fida-
xomicina 200 mg/12 h durante 10 días en el primer episodio
de ICD. Sólo recomiendan metronidazol 500 mg/8 h vía oral
durante 10 días, en lugares donde el acceso de vancomicina
o fidaxomicina es limitado y cuando se trate de una ICD no
complicada. En casos de ICD grave-complicada el trata-
miento de elección es vancomicina 500 mg/6 h vía oral. En
primeras recurrencias recomiendan vancomicina en pautas
descendentes (o 125 mg/6 h si en el primer episodio se uti-
lizó metronidazol), o fidaxomicina 200 mg/12 h, 10 días. En
segundas recurrencias y consecutivas el tratamiento reco-
mendado es el trasplante fecal.

Sin embargo, en España fidaxomicina está autorizada
para su financiación por el Sistema Nacional de Salud para
segundas recurrencias después del uso de metronidazol y
vancomicina.

El objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia y se-
guridad de fidaxomicina en el tratamiento de la ICD en un
hospital de tercer nivel. 

MATERIAL Y MÉTODOS
El presente trabajo es un estudio observacional retrospectivo
de una cohorte de pacientes con ICD tratados con fidaxo-
micina entre marzo 2013 (fecha de inclusión del antibiótico
en la Guía Farmacoterapéutica del hospital) y diciembre de
2016, siendo el periodo de estudio de 45 meses. Se inclu-
yeron un total de 37 pacientes mayores de 18 años con sín-

tomas de ICD (más de tres deposiciones no formadas du-
rante al menos 2 días consecutivos y presencia de toxina A
o B en heces) y que recibieron tratamiento con fidaxomicina
200 mg/12 h durante al menos cinco días. Fidaxomicina fue
incluida tras aprobación por la Comisión de Farmacia y Te-
rapéutica del hospital, restringiendo su uso a la indicación
financiada. 

Los datos se recogieron utilizando los programas de pres-
cripción electrónica, historia clínica electrónica y programas
informáticos de gestión de medicamentos del hospital. Se re-
copilaron variables demográficas de edad y sexo, comorbili-
dades, tratamiento previo (inhibidores de la bomba de
protones (IBP)/antihistamínicos H2 (antiH2) en las cuatro se-
manas previas, antibiótico recibido tres meses antes del diag-
nóstico, tratamiento para ICD en episodios previos), pacientes
inmunodeprimidos (aquéllos que recibieron medicación in-
munosupresora durante las cuatro semanas previas al diag-
nóstico o presentaban alguna característica descrita en el
apartado de “inmunosupresión” de la Tabla 1, características
clínicas de los episodios, gravedad de la infección y duración
del tratamiento con fidaxomicina. 

La variable principal para evaluar la eficacia del trata-
miento con fidaxomicina fue la curación, definida como re-
solución de la diarrea (≤3 deposiciones no formadas durante
dos días consecutivos) tras finalizar el tratamiento con el an-
tibiótico sin la necesidad de medicación adicional y sin rea-
parición de la enfermedad en los tres meses posteriores. 

Las variables secundarias de eficacia y seguridad fueron
resolución de la diarrea, recurrencia a los tres meses, tiempo
hasta la recurrencia, mortalidad relacionada o no con ICD,
tolerancia y reacciones adversas como náuseas, vómitos, ce-
falea y/o dolor abdominal. La recurrencia de la ICD, fue de-
finida como la reaparición de clínica de infección y presencia
de toxina en heces durante los tres meses siguientes tras fi-
nalizar el tratamiento con fidaxomicina.

La ICD se definió mediante la presencia de diarrea (más
de tres deposiciones no formadas durante al menos dos
días consecutivos) asociada a la presencia de la toxina de la
bacteria (A o B) en heces mediante técnica de enzimoinmu-
noanálisis (C. DiffQuikChek Complete®), que detecta simul-
táneamente el antígeno del glutamato deshidrogenasa
(GDH) y las toxinas A y B. En caso de resultado positivo para
GDH pero negativo para toxina, se realiza una técnica de
PCR (Xpert® C. difficile) para confirmar la presencia o au-
sencia de la toxina en heces.

Se determinó el coeficiente de comorbilidad de Charl-
son (CCS) teniendo en cuenta las siguientes patologías: en-
fermedad cardiovascular, demencia, enfermedad pulmonar
crónica, enfermedad del tejido conectivo, úlcera péptica,
enfermedad hepática moderada/grave, diabetes mellitus
(DM), SIDA, hemiplejía, enfermedad renal moderada-grave,
tumor, leucemia o linfoma y metástasis. CCS ≥5 fue consi-
derado como comorbilidad grave8. Se contabilizaron tam-
bién los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal
(enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

La gravedad de la enfermedad se determinó de acuerdo
a la guía de la SHEA-IDSA-2010 (Society for Healthcare Epi-
demiology of America e Infectious Diseases Society of Ame-
rica):

• Leve-moderada: presencia de diarrea sin síntomas sis-
témicos, leucocitosis o fallo renal significativo.

• Grave: existencia de al menos uno de los siguientes:
fiebre (>38°C), leucocitosis ≥15.000 células/mm3 o fallo
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renal agudo (aumento de creati-
nina en sangre >50% sobre el
nivel basal).

• Grave-complicada: enferme-
dad grave acompañada de condi-
ciones amenazantes para la vida
tales como admisión en Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI), shock
séptico, íleo o aparición de mega-
colon. El shock séptico es un tipo
de sepsis en la que los pacientes
requieren de la administración de
vasopresores para mantener una
presión arterial media de 65 mm
Hg o más y presentan cifras de lac-
tato mayores de 2 mmol/l (>18
mg/dl) en ausencia de hipovole-
mia9.

El análisis estadístico se llevó a
cabo utilizando el software estadís-
tico SAS System® versión 9.4. Para
describir las características de la
cohorte, se determinaron frecuen-
cias absolutas y relativas para las
variables discretas, y para las varia-
bles continuas se calculó la media
y desviación estándar o mediana y
rangos intercuartílicos, cuando los
datos no seguían una distribución
normal. Para realizar el análisis uni-
variante, las variables categóricas
se compararon utilizando Chi cua-
drado o el test de Fisher cuando
correspondía.

RESULTADOS 
Del total de los pacientes, 54,1%
eran mujeres y 70,3% mayores
de 65 años. Todos los pacientes
presentaron diagnóstico de ICD
confirmado mediante la presencia
de toxina en heces. Las variables
demográficas y clínicas de los 37
pacientes analizados se muestran
en la Tabla 1. El 89,2% de los pa-
cientes presentaba algún tipo de
comorbilidad, siendo las más fre-
cuentes la enfermedad cardiovas-
cular (56,8%), enfermedad renal
crónica moderada-grave (32,4%) y
DM (29,7%). La mediana del CCS
fue de 6 (IQR 4,5-7,0). El 59,4%
de los pacientes estaban inmuno-
deprimidos.

Únicamente dos pacientes no
habían recibido tratamiento con
IBP o antiH2 durante las cuatro se-
manas previas al episodio de ICD.
El episodio fue leve en uno de
estos pacientes y grave en el otro.
Ninguno de los dos presentó recu-
rrencias tras tratamiento con fida-
xomicina.

Tabla 1. Características básicas y demográficas

Características Número de casos,
n (%)a

Características demográficas

Edad [Media (± SD)] 70,69 (16,35)

Edad ≥65 26 (70,3)

Mujer 20 (54,1)

Comorbilidades

Enfermedad pulmonar crónica 5 (13,5)

Úlcera péptica/diverticulitis 2 (5,4)

Patología tejido conectivo 1 (2,7)

Diabetes mellitus 11 (29,7)

Hemiplejía 2 (5,4)

ECV 21 (56,8)

Enfermedad hepática 5 (13,5)

Enfermedad renal crónica moderada/grave 12 (32,4)

Deterioro cognitivo 7 (18,9)

EII 5 (13,5)

CCS [Mediana (IQR)] 6 (4,5-7,0)

Inmunosupresión

Corticoides 18 (48,6)

Corticoides altas dosis (>20 mg/día de prednisona o equivalente) 8 (21,6)

Otros inmunosupresores 12 (32,4)

SIDA 0 (0)

Trasplante 10 (27,0)

Quimioterapia 3 (8,1)

Tumor, leucemia, linfoma 7 (18,9)

Metástasis sólida 2 (5,4)

Enfermedad hematológica 4 (10,8)

Paciente inmunodeprimido 22 (59,4)

Tratamiento previo 

IBP 32 (86,5)

Antihistamínicos H2 5 (13,5)

Ningún antiácido 2 (5,4)

Antibiótico recibido 3 meses previo al diagnóstico 36 (97,3)

CCS: coeficiente de comorbilidad de Charlson; ECV: enfermedad cardiovascular (en-
fermedad coronaria, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, en-
fermedad vascular, enfermedad vascular periférica, enfermedad cerebrovascular, ictus);
EII: enfermedad inflamatoria intestinal; IBP: inhibidor de la bomba de protones; IQR:
rango intercuartílico, SD: desviación estándar; a: excepto cuando otro se especifica.
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En la Tabla 2 se representan las
características relacionadas con el
episodio de ICD actual y previos,
y la gravedad del episodio actual
del estudio. La mediana de dura-
ción de fidaxomicina fue de 9 días
(IQR 9-10) a una dosis de 200
mg/12 h. Fidaxomicina se utilizó
para tratar las recurrencias tras al
menos un episodio previo tratado
con vancomicina y/o metronidazol,
excepto en dos pacientes (5,4%)
en los que el antibiótico se empleó
para tratar un primer episodio, tras
aprobación por la Dirección Mé-
dica del hospital al tratarse de pa-
cientes especialmente frágiles
con una ICD grave-complicada.
Ninguno de ellos presentó recu-
rrencia posterior. En el 21,6% de
los pacientes, fidaxomicina se uti-
lizó para tratar una primera recu-
rrencia, en el 54% una segunda,
y en el 18,9% una tercera y con-
secutivas, presentando recurrencia
posterior tras el tratamiento el
25%, 20% y 43% respectivamente.
Nueve pacientes recibieron trata-
miento concomitante con vanco-
micina y/o metronidazol. 

Todos los pacientes excepto
uno habían recibido tratamiento
antibiótico en los tres meses pre-
vios al diagnóstico.

En todos los pacientes la infec-
ción fue nosocomial.

Respecto a la gravedad de la
enfermedad, 18 pacientes presen-
taron enfermedad leve-moderada,
15 grave y cuatro grave-compli-
cada.

El 97,3% de los pacientes
resolvió el episodio de diarrea
durante el tratamiento con fida-
xomicina, con una mediana de
nueve días (IQR 5,5-18) hasta la
resolución (Tabla 3). Únicamente
un paciente no logró la curación
inicial tras 12 días de tratamiento,
por lo que posteriormente se le
cambió el antibiótico a vancomi-
cina. 

Veintiocho pacientes (75,7%)
lograron la curación de la enferme-
dad. Los nueve restantes recurrie-
ron durante los tres meses de
finalizar el tratamiento, con una
mediana de 40 días hasta la apari-
ción de una nueva diarrea (IQR
25,5-81,5). De éstos, dos habían
presentado únicamente un episo-
dio previo y siete habían recurrido
anteriormente una o dos veces.

Tabla 2. Características de los episodios de la ICD y gravedad de la enfermedad

Tabla 3. Evolución clínica de los episodios de ICD

Características Número de casos,
n (%)a

Características de los episodios

Duración del tratamiento (días) [mediana (IQR)] 9 (9,0-10,0)

Primer episodio 2 (5,4)

Primera recurrencia 8 (21,6)

Segunda recurrencia 20 (54,0)

Tercera y consecutivas recurrencias 7 (18,9)

Adquisición de la infección hospital 37 (100)

Tratamiento concomitante 9 (24,3)

Gravedad 

Shock séptico 3 (8,1)

Leucocitosis >15.000 células/mm3 9 (24,3)

Aumento Cr >50% nivel basal 7 (18,9)

Fiebre >38°C 7 (18,9)

Ingreso en UCI 1 (2,7)

Íleo 0 (0)

Megacolon tóxico 0 (0)

Enfermedad leve-moderada 18 (48,6)

Enfermedad grave 15 (40,5)

Enfermedad grave-complicada 4 (10,8)

Cr: creatinina (mg/dl); IQR: rango intercuartílico; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos;
a: excepto cuando otro se especifica.

ICD: infección por Clostridium difícile; IQR: rango intercuartílico; RAM: reacción
adversa a medicamentos; a:excepto cuando otro se especifica.

Evolución clínica Número de casos,
n (%)a

Resolución de la diarrea 36 (97,3)

Días hasta la resolución de la diarrea [mediana (IQR)] 9 (5,5-18,0) 

Curación 28 (75,7)

RAM 2 (5,4)

Recurrencia a los 3 meses 9 (24,3)

Días hasta la recurrencia [mediana (IQR)] 40 (25,5-81,5)

Reingreso durante los 3 meses 11 (29,7)

Muerte a los 3 meses 3 (8,1)

Muerte relacionada con la ICD 0 (0)
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Por otra parte, durante los tres meses posteriores a la fi-
nalización del tratamiento con fidaxomicina, 11 pacientes
reingresaron en el hospital, cuatro de ellos a consecuencia
de una recurrencia de ICD. Otros dos recurrieron durante la
estancia hospitalaria, de los cuales uno falleció. Además
hubo otras dos muertes de pacientes que no habían rein-
gresado durante los tres meses. Ninguna de las muertes
ocurridas en el estudio se puede asociar a la ICD. 

El medicamento fue bien tolerado, únicamente dos pa-
cientes de los 37 presentaron reacciones adversas leves
(dolor abdominal leve).

En cuanto a los factores que pueden estar relacionados
con un aumento del riesgo de recurrencia, en la Tabla 4 se
muestran los resultados de curación frente a recurrencia de
determinados subgrupos de población. Para el análisis es-
tadístico, no se tuvieron en cuenta las variables de trata-
miento antibiótico previo ni el uso de antiácidos, ya que la
práctica totalidad de los pacientes habían sido tratados con
estos medicamentos.

Al no ser los resultados obtenidos del análisis univariante
estadísticamente significativos (p>0,05) no se realizó análisis
multivariante de las variables. 

DISCUSIÓN 
La eficacia de fidaxomicina en términos de resolución de la
infección fue muy elevada (97,3%), en concordancia con la
bibliografía disponible10-16,18.

La recurrencia obtenida en este estudio (24,3%) ha sido
algo mayor que en los trabajos de Fehér et al.10, Spiceland
et al.11, Pichenot et al.12 y Eiland et al.13, cuyos resultados
fueron de 16,7%, 15%, 19% y 10,3% respectivamente.
Este hecho puede ser debido en parte a que, en este trabajo,
se ha considerado como recurrencia la reaparición de los sín-
tomas de ICD en un periodo de estudio de 12 semanas tras

finalizar el tratamiento con fidaxomicina, mientras que en
algunos de estos estudios el periodo fue menor, de 4, 8 y 10
semanas10-12. Si se limitara el periodo de seguimiento a 8 se-
manas, el porcentaje de recurrencia descendería a 18,9%,
similar a los estudios publicados. Sin embargo, en el estudio
de Eiland et al.13, donde el tiempo considerado hasta la re-
currencia es también de 12 semanas, la tasa de recurrencia
es notablemente más baja (10,3%).

Comparando con los ensayos clínicos de fase III realiza-
dos14,15, éstos muestran un porcentaje de recurrencia en
torno al 15%, inferior al del presente estudio. Esto puede de-
berse a que los pacientes incluidos en los ensayos clínicos,
únicamente habían presentado uno o ningún episodio previo,
mientras que en este estudio el 73% de los pacientes pre-
sentaron dos o más episodios previos. Como se ha mencio-
nado previamente, las probabilidades de recurrir aumentan
con el número de recurrencias previas, siendo considerable-
mente más bajo en personas que nunca han recaído. De
hecho, en otro estudio donde se analiza el subgrupo de pa-
cientes del ensayo clínico que habían presentado un episodio
previo de ICD, la recurrencia fue mayor (19,7%)16. Por otro
lado, el tiempo considerado hasta recurrencia fue menor en
los ensayos clínicos (cuatro semanas).

De los 27 pacientes que en este estudio han presentado
dos o más episodios previos, únicamente siete (26%), pre-
sentaron una nueva recurrencia tras tratamiento con fida-
xomicina. Este porcentaje no se considera muy elevado ya
que en este tipo de población, de acuerdo con la bibliogra-
fía, la probabilidad de recurrencia es de 35-50%5; aunque
cabe destacar que el 77,8% de los pacientes que recurrie-
ron habían presentado dos o más episodios previos. Por el
contrario, los pacientes que no habían presentado episodios
previos de ICD no recurrieron tras el tratamiento con el an-
tibiótico.

Tabla 4. Análisis univariante de los factores asociados a la recurrencia

Subgrupo
Curación

n=28
(n (%))

Recurrencia
n=9

(n (%))

Odds Ratio
univariante 

(95% CI)
p

>65 años 21 (75) 5 (55,6) 0,417 (0,087-2,000) 0,4038

CCS ≥5
DM
IR moderada/grave
ECV
EII

22 (78,57)
6 (21,43)
11 (39,29)
17 (60,71)
3 (10,71)

6 (66,67)
5 (55,56)
1 (11,11)
4 (44,44)
2 (22,22)

0,545 (0,104-2,851)
4,583 (0,930-22,584)
0,193 (0,021-1,766)
0,518 (0,113-2,362)
2,381 (0,330-17,172)

0,6574
0,0912
0,2204 
0,4580
0,5773

Tratamiento con corticoides 13 (46,43) 5 (55,56) 1,442 (0,319-6,529) 0,7140

Tratamiento con otros inmunosupresores 10 (35,71) 2 (22,22) 0,514 (0,089-2,963) 0,6868

Inmunodeprimidos 16 (57,14) 6 (66,67) 1,500 (0,310-7,246) 0,7111

≥2 recurrencias 20 (71,43) 7 (77,78) 1,400 (0,238-8,239) 1,0000

ICD grave/grave-complicada 15 (55,57) 4 (44,44) 0,693 (0,153-3,139) 0,8657

Tratamiento concomitante 7 (25) 2 (22,22) 0,857 (0,143-5,130) 1,0000

CCS: coeficiente de comorbilidad de Charlson; CI: intervalo de confianza; DM: diabetes mellitus; ECV: enfermedad cardio-
vascular; EII: enfermedad inflamatoria intestinal; ICD: infección por Clostridium difficile; IR: insuficiencia renal.
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Según la CADTH-2011 (Vancomycin or metronidazole for
treatment of Clostridium difficile infection: Clinical and eco-
nomicanalyses) y Kelly17, algunos de los factores de riesgo
que se asocian de forma independiente a un aumento del
riesgo de recurrencia son: edad superior a 65 años, enferme-
dad subyacente grave, empleo de antiácidos o inmunosupre-
sión. En el presente estudio, el 70,3% eran mayores de 65
años, la mayoría de los pacientes analizados se encontraban
en tratamiento con antiácidos (94,6%) y/o presentaban al-
guna comorbilidad grave: de los 9 pacientes que recurrieron,
6 presentaron un CCS ≥5, 5 tenían DM, 6 eran pacientes in-
munodeprimidos, y 7 presentaron ≥2 episodios previos.

Por otra parte, una de las limitaciones del estudio, de-
bido en gran parte a las condiciones de la financiación, es
el tamaño muestral. En el periodo de estudio evaluado, 37
pacientes cumplieron los criterios de inclusión, lo que puede
ser una muestra insuficiente para detectar diferencias sig-
nificativas entre las variables. En la revisión de la bibliografía
publicada, en aquellos estudios donde sí encuentran aso-
ciación entre ciertas variables como el número de episodios
previos de ICD12, cardiopatía, fallo renal agudo, grado de
comorbilidad y la aparición de recurrencia, la muestra era
superior a 70 pacientes10,11. Por otro lado, en el estudio de
Pichenot et al.12, no se encuentran diferencias estadística-
mente significativas entre los grupos de población de edad
de más de 65 años y gravedad de la ICD. El estudio de
Vargo et al.18, con un tamaño de muestra similar al presente
estudio (44 pacientes) y un 13,6% de recurrencia, no ob-
tiene diferencias significativas entre los subgrupos de pa-
cientes que recurrieron. En otros estudios como el de Eiland
et al.13, únicamente realizan un estudio descriptivo sin llevar
a cabo un análisis univariante entre subgrupos.

En cuanto a la tolerancia y seguridad, fidaxomicina ha
mostrado tener muy pocas reacciones adversas siendo estas
leves, al igual que en los estudios y los ensayos clínicos pre-
viamente citados mostrando ser un medicamento seguro y
bien tolerado en nuestra población. 

CONCLUSIONES 
En el presente estudio, el tratamiento con fidaxomicina ha
mostrado ser eficaz ya que casi la totalidad de los pacientes
resolvieron el episodio de diarrea, más de tres cuartos logra-
ron la curación y menos del 25% presentaron una ICD pos-
terior en una muestra en la que la mayoría de los pacientes
tenía un elevado riesgo de recurrencia. Más de la mitad de
los pacientes que recurrieron habían presentado previamente
dos o más episodios, tal y como era de esperar ya que el
riesgo de recurrencia aumenta con el número de episodios
previos. Las reacciones adversas, que únicamente padecieron
dos pacientes, fueron leves, pudiéndose afirmar que se trata
además de un medicamento seguro y bien tolerado.

Dado que fidaxomicina no es en la actualidad un antibió-
tico de primera elección, su casuística de utilización continúa
siendo reducida, siendo necesarios estudios multicéntricos de
mayor tamaño muestral para la obtención de resultados más
concluyentes.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener con-
flicto de intereses.
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