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INFORME ETES-DAUM-DIGEMID/MINSA 
 

Proceso: Revisión y actualización del Petitorio Nacional Único de 
Medicamentos Esenciales (PNUME) 

Solicitante: Equipo Técnico para el proceso de revisión y 
actualización del PNUME 

 
I. Datos de la solicitud 
 

Medicamento solicitado: Aciclovir 200mg/5mL suspensión oral 

Indicación específica: Estomatitis herpética 
Herpes zoster 
Varicela 

Institución que lo solicita: Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas (INEN) 

Número de casos anuales: ------------- 

 
II. Datos del medicamento 
 

Denominación Común 
Internacional: 

Aciclovir (J05AB01) 

Formulación propuesta 
para inclusión 

Aciclovir 200mg/5mL suspensión oral 

Verificación de Registro 
Sanitario1: 

Aciclovir 200mg/5mL suspensión oral: 02 Registros 
Sanitarios vigentes, 02 Registros Sanitarios en proceso 

Alternativas en el PNUME2: Aciclovir 200mg tableta 

 
III. Información que soporte la relevancia para la salud pública 

 
Estomatitis herpética (gingivoestomatitis herpética): es la manifestación clínica más 
común de la infección por el virus del herpes simple primario (HSV) durante la infancia y 
se caracteriza por lesiones ulcerosas de las encías y en las membranas mucosas de la 
boca, a menudo con lesiones vesiculares peribucales3 La infección se produce 
principalmente por contagio de virus herpes simple tipo 1 (HSV-1), y en menor 
proporción con el virus del herpes simple tipo 2 (HSV-2)4 
 
La contención inicial de la infección HSV requiere la inmunidad celular intacta; por lo 
tanto, los anfitriones inmunocomprometidos están en riesgo de aumento de la 
frecuencia y gravedad de las infecciones recurrentes por VHS. Asimismo, están en 
riesgo de diseminación de la infección, que puede incluir sitios que rara vez participan 
en huéspedes inmunocompetentes, como los pulmones o el tracto gastrointestinal. La 
difusión visceral esta asociada con una alta mortalidad. Los factores de riesgo para el 
aumento de la gravedad de la infección por HSV incluyen la historia de la infección por 
VIH, cáncer, trasplante de órganos, la desnutrición, el embarazo y la edad avanzada. 
Los pacientes con infección avanzada por el VIH (CD4 <200células/microlitro) tienen un 
mayor riesgo de recurrencia y extensas infecciones por VHS. Las infecciones por VHS 
pueden ocurrir en cualquier parte de la piel, a menudo se presenta como extensas 

                                                 
1
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2014. 
2
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3
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úlceras orales o perianales. Los pacientes infectados por el VIH también pueden 
desarrollar esofagitis, colitis, coriorretinitis, necrosis retiniana aguda, traqueobronquitis y 
neumonía5. 
 
Herpes zoster: el herpes zóster, o “culebrilla”, se caracteriza por una erupción vesicular 
unilateral con presencia de un dermatoma, siendo frecuente los torácicos y lumbares. El 
herpes zoster puede implicar los párpados cuando se ve afectada la primera o segunda 
parte del quinto nervio craneal, pero el herpes zóster oftálmico es una condición que 
amenaza la vista. Aunque las lesiones en la punta de la nariz se dice que son presagio 
de lesiones de la córnea, la ausencia de tales lesiones de la piel no garantiza 
preservación de la córnea. Generalmente, la aparición de la enfermedad es anunciada 
por el dolor en el dermatoma que precede a las lesiones en un 48 a 72 horas. El curso 
temprano de la enfermedad eritematosa, las lesiones maculopapulares aparecen y 
evolucionan rápidamente en una erupción vesicular. Las vesículas pueden unirse para 
formar lesiones ampollosas. En el huésped normal, estas lesiones se continúan 
formando durante un período de 3 a 5 días, con la duración total de la enfermedad de 
10 a 15 días. Sin embargo, puede tardar hasta 1 mes antes que la piel vuelva a la 
normalidad6. 
 
El rápido inicio de la terapia es particularmente crítico en el paciente severamente 
inmunocomprometido, tales como el receptor del trasplante de órganos. La terapia 
antiviral debe iniciarse en todos los pacientes inmunodeprimidos, incluso si se 
presentan después de 72 horas. Los huéspedes inmunocomprometidos con zoster 
diseminado deben ser hospitalizados para la administración intravenosa de terapia con 
aciclovir. Los pacientes inmunocomprometidos, como los receptores de trasplantes y los 
individuos infectados por el VIH con enfermedad avanzada, están en mayor riesgo de 
desarrollar infecciones complicadas por herpes zoster, incluyendo difusión cutánea y 
afectación de órganos extremo visceral. La difusión cutánea a menudo se presenta con 
múltiples lesiones cutáneas vesiculares en una distribución generalizada. La afectación 
orgánica visceral debido al herpes zóster puede presentarse en forma fulminante y 
rápida con el síndrome de neumonía, hepatitis o encefalitis en evolución y de vez en 
cuando se puede desarrollar en ausencia de erupción coincidentes7. 
 
Varicela: es una enfermedad altamente contagiosa causada por la infección primaria 
con el virus de la varicela zoster, que se caracteriza por erupción vesicular y fiebre, 
típicamente se presenta en los niños, los síntomas pueden ser más graves en los 
bebés, adultos y pacientes inmunocomprometidos. El panorama general del tratamiento 
en niños sanos, es autolimitada y los medicamentos antivirales generalmente no se 
necesitan. La medicación antiviral está indicada para pacientes inmunodeprimidos, 
niños, adultos y mujeres embarazadas. El tratamiento de primera elección es la 
administración parenteral de aciclovir pero valaciclovir o famciclovir pueden usarse 
como alternativas al aciclovir8. El comienzo temprano del tratamiento con aciclovir oral a 
altas dosis, puede acortar el curso y reducir la gravedad del herpes zoster en 
huéspedes sanos; los antivirales alternativos son valaciclovir o famciclovir9. 

                                                 
5
Herpes Simple. UptoDate.Actualizada Octubre 2014. Acceso: http://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-and-
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6
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El virus de varicela zoster (VZV) diseminado se ha documentado en los receptores de 
trasplantes de órganos sólidos y en pacientes con neoplasias hematológicas sometidos 
a quimioterapia. La difusión cutánea suele ir acompañada de afectación visceral. La 
difusión visceral en el paciente inmunodeprimido sin trasplante es una emergencia que 
amenaza la vida. En pacientes trasplantados, la reactivación de VZV se produce 
normalmente a más tardar el CMV o HSV. Las lesiones cutáneas pueden ser retrasadas 
o atípicas con hemorragias. El VZV neumonitis en pacientes trasplantados se ha 
asociado con una alta mortalidad a pesar de un diagnóstico precoz y la institución 
empírica de la terapia antiviral10. 
 

IV. Tratamiento 
 
BestPractice11 indica para el tratamiento de Herpes Zoster lo siguiente: 
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 Varicela Zoster. UptoDate.Actualizada Octubre 2014. Acceso: http://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-and-
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 BestPractice. Fecha de acceso octubre 2014. Disponible en http://bestpractice.bmj.com/best-
practice/monograph/603/treatment/details.html 
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BestPractice12 indica para el tratamiento de Varicela Zoster lo siguiente: 
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Dosificación 
 
Herpes Oral 
Dynamed13 establece la siguiente dosificación: 
Adultos: 400mg por vía oral 5 veces al día durante 5 días (400mg tres veces al día 
durante 7-14 días si la infección es por VIH). 
Niños inmunocompetentes: 15mg/kg (hasta 200mg) por vía oral 5 veces al día durante 7 
días. 
Niños con infección por VIH con gingivoestomatitis sintomática leve: 20mg/kg (hasta 
400mg) por vía oral 3 veces al día durante 7-14 días. 
Niños con infección por VIH con moderada a severa gingivoestomatitis: 5-10mg/kg IV 3 
veces al día durante 7-14 días. 
 
Profilaxis de Varicela Zoster (VIH expuesto/positivo) 
UptoDate14 establece para niños lo siguiente: 
Considere el uso de aciclovir oral si la exposición >96h o si globulinainmune VVZ no 
está disponible; comenzar la terapia de 7 a 10 días después de la exposición. 
Los bebés y niños: 20mg/kg/dosis 4 veces al día durante 5 a 7 días; dosis máxima: 
800mg. 
Adolescentes: 800mg 5 veces al día durante 5 a 7 días. 
 
Tratamiento de Varicela Zoster 
UptoDate15 establece para niños lo siguiente: 

Huésped inmunocompetente: en el tratamiento dentro de las primeras 24 horas del 
inicio de la erupción (Oral: >40kg (inmunocompetentes): 800mg/dosis 4 veces al día 
durante 5 días). 
Terapia ambulatoria: Oral: niños ≥2 años y adolescentes: 20mg/kg/dosis 4 veces al 
día durante 5 días; dosis diaria máxima: 3200mg/d. 
Paciente hospitalizado: IV: niños ≥ 2 años y adolescentes: 10mg/kg/dosis o 
500mg/m2/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días. 
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 Herpes oral. Aciclovir. Micromedex. [En línea]. [Fecha de consulta: Octubre  2014]. URL disponible en: 
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 Aciclovir. UptoDate.Lexicomp. [En línea]. [Fecha de consulta: Octubre  2014]. URL disponible en: 
www.uptodate.com/contens/aciclovir-sistemic-pediatric-drug-information 
15

 Aciclovir. UptoDate.Lexicomp. [En línea]. [Fecha de consulta: Octubre  2014]. URL disponible en: 
www.uptodate.com/contens/aciclovir-sistemic-pediatric-drug-information 
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http://www.uptodate.com/contens
http://www.uptodate.com/contens


 

 
Av. Parque de las Leyendas s/n cuadra 1 
San Miguel, Lima - Perú 
T(511) 631-4300  

www.digemid.minsa.gob.pe 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
“Año de la Promoción de la Industria Responsable y del Compromiso Climático” 

 

Huésped inmunocomprometido (no expuestos al VIH /no VIH positivo): IV: 
Bebés: 10mg/kg/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días. 
Niños y adolescentes: 500mg/m2/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días; algunos 
expertos recomiendan 10mg/kg/dosis cada 8 horas. 
Huésped inmunocomprometido (VIH-expuesto/positivo): 

Enfermedad leve sin complicaciones y sin la supresión inmune o moderada: 
Oral: 
Bebés y niños: 20mg/kg/dosis 4 veces al día durante 7 a 10 días o hasta que no 
hay nuevas lesiones durante 48 horas; dosis máxima: 800mg. 
Adolescentes: 800mg 5 veces al día durante 5 a 7 días. 
En enfermedad complicada enfermedad grave o la supresión inmune severa: IV: 
Bebés: 10mg/kg/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días o hasta que no hay 
nuevas lesiones durante 48 horas. 
Niños: 10mg/kg/dosis o 500mg/m2/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días o 
hasta que no hay nuevas lesiones durante 48 horas. 
Adolescentes: de 10 a 15mg/kg/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días; puede 
convertir a la terapia oral después de la desaparición de fiebre y si no hay 
evidencia de afectación visceral evidente. 

 
Tratamiento de Herpes Zoster (culebrilla) 
UptoDate16 establece para niños lo siguiente: 

Huésped inmunocompetente: 
Terapia ambulatoria: oral: niños ≥ 12 años y adolescentes: 800mg cada 4 horas (5 
dosis por día) durante 5 a 7 días. 
Paciente hospitalizado: IV: 
Bebés: 10mg/kg/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días. 
Niños y adolescentes: 500mg/m2/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días; algunos 
expertos recomiendan 10mg/kg/dosis cada 8 horas. 
Huésped inmunocomprometido (no expuestos al VIH / positivo): IV: 
Infantes, niños y adolescentes: 10mg/kg/dosis cada 8 horas durante 7 a 10 días. 
Huésped inmunocomprometido (VIH expuesto/positivo): 

Enfermedad leve sin complicaciones y sin la supresión inmune o moderada: 
Oral: 
Bebés y niños: 20mg/kg/dosis 4 veces al día durante 7 a 10 días; dosis máxima: 
800mg; considerar curso más largo si la resolución de las lesiones es lenta. 
Adolescentes: 800mg 5 veces al día durante 7 a 10 días, considerar más tiempo 
si las lesiones se resuelven lentamente. 
Inmunosupresión severa o enfermedad complicada; participación del nervio 
trigémino, múltiples dermatomas extensas zoster o lesiones cutáneas extensas 
o afectación visceral: IV: 
Bebés: 10mg/kg/dosis cada 8 horas hasta la resolución de las lesiones cutáneas 
y enfermedad visceral, a continuación convertir a la terapia oral para completar 
un recorrido total de 10 a 14 día de tratamiento. 
Niños: 10mg/kg/dosis o 500mg/m2/dosis cada 8 horas hasta la resolución de las 
lesiones cutáneas y enfermedad visceral, a continuación convertir a la terapia 
oral para completar un recorrido total de 10 a 14 día de tratamiento. 
Adolescentes: 10 a 15mg/kg/dosis cada 8 horas hasta la mejoría clínica 
evidente, a continuación convertir a la terapia oral para completar un recorrido 
total de 10 a 14 día de tratamiento. 
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V. Resumen de la evidencia comparativa en eficacia/efectividad 
 
Leflore S. et al.17 realizaron un estudio para revisar y evaluar los riesgos y beneficios 
asociados con el uso de aciclovir en el tratamiento y profilaxis de las manifestaciones 
comunes de las infecciones del virus de herpes simple (HSV) en pacientes 
inmunocompetentes e inmunocomprometidos. En este estudio se indica que los 
antivirales se utilizan en infecciones primarias y recurrentes para disminuir el dolor, la 
diseminación viral y la duración de los síntomas. El uso profiláctico de antivirales ha 
demostrado ser útil en la disminución de la frecuencia de las recurrencias, sobre todo en 
pacientes inmunocomprometidos y en las personas inmunocompetentes que 
experimentan recurrencias frecuentes de infecciones por HSV oral o por HSV genital. 
Los medicamentos antivirales disponibles en la actualidad para el tratamiento de 
infecciones por HSV incluyen aciclovir, penciclovir, valaciclovir (profármaco de aciclovir), 
famciclovir (pro-droga de penciclovir), cidofovir y foscarnet. Aciclovir está disponible 
como comprimido, cápsula, suspensión, pomada o crema tópica, y polvo para inyección. 
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En la siguiente Tabla se muestra el resumen de los ensayos clínicos en los cuales se 
evaluaron la eficacia y la tolerabilidad de aciclovir para el tratamiento de las infecciones 
de herpes labial y genital en huéspedes inmunocompetentes e infecciones 
mucocutáneas en inmunocomprometidos. 
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Klassen TP et al.18 realizaron una revisión sistemática cuyos objetivos fueron evaluar las 
pruebas que evalúen la eficacia del aciclovir para aliviar los síntomas de la varicela y 
acortar su duración así como evaluar las complicaciones de la varicela y los efectos 
adversos asociados con el aciclovir informados en ensayos relevantes. 
Criterios de selección: 
Ensayos controlados aleatorios que evaluaron niños sin otra enfermedad de 0 a 18 años 
de edad, con varicela. 
Resultados principales: 
Se incluyeron 3 estudios. La calidad del estudio fue 3 (n=2) y 4 (n=1) en la escala de 
Jadad. El aciclovir se asoció con una reducción del número de días con fiebre (-1.1 
días, IC95%: -1.3 a -0.9) y con la reducción del número máximo de lesiones (-76 
lesiones, -145 a -8). Los resultados dieron menos apoyo en cuanto al número de días 
hasta la aparición de una nueva lesión y el número de días al alivio de la picazón. No 
hubo diferencias clínicamente importantes entre el aciclovir y el placebo con respecto a 
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las complicaciones asociadas con la varicela o efectos adversos asociados con el 
tratamiento. 
Los autores concluyeron que el aciclovir parece ser efectivo para reducir el número de 
días con fiebre y el número máximo de lesiones entre niños sin otra enfermedad con 
varicela. Los resultados fueron menos convincentes con respecto al número de días a 
ninguna lesión y al alivio de la picazón. La importancia clínica del tratamiento con 
aciclovir en niños sin otra enfermedad sigue siendo incierta. 
 

01 Acyclovir versus placebo 

Medida de resultado 
Nº de 

estudios 

Nº de 
participantes 

Método estadístico Tamaño del efecto 

01Tiempo hasta la aparición de 
una nueva lesión 

3 888 Diferencia de medias ponderada 
(efectos aleatorios) IC del 95% 

-0.79 [-1.59, 0.02] 

02 Número máximo de lesiones 3 888 Diferencia de medias ponderada 
(efectos aleatorios) IC del 95% 

-76.42 [-144.95, -
7.90] 

03 Tiempo hasta la 
desaparición total de la fiebre 

3 856 Diferencia de medias ponderada 
(efectos aleatorios) IC del 95% 

-1.09 [-1.27, -0.92] 

04 Tiempo hasta la 
desaparición total de la picazón  

2 826 Diferencia de medias ponderada 
(efectos aleatorios) IC del 95% 

-0.46 [-1.26, 0.34] 

05 Días de actividad perdida 0 0 Diferencia de medias ponderada 
(efectos fijos) IC del 95% 

No estimable 

06 Tiempo hasta la formación 
de costras 

0 0 Diferencia de medias ponderada 
(efectos fijos) IC del 95% 

No estimable 

07 Complicaciones de la piel 3 888 Riesgo Relativo (efectos aleatorios) IC 
del 95% 

0.52 [0.19, 1.47] 

08 Complicaciones del SNC 2 786 Riesgo Relativo (efectos aleatorios) IC 
del 95% 

0.33 [0.03, 3.12] 

09 Complicaciones 
respiratorias 

2 786 Riesgo Relativo (efectos aleatorios) IC 
del 95% 

1.01 [0.33, 3.06] 

 

 
Nasser M et al19, realizaron una revisión sistemática cuyo objetivo fue evaluar la 
efectividad del aciclovir sistémico para el tratamiento de la gingivoestomatitis herpética 
primaria. 
Criterios de selección: 
Se consideraron los ensayos controlados aleatorios que compararon el aciclovir con 
placebo en niños y adultos jóvenes <25 años con un diagnóstico de gingivoestomatitis 
herpética primaria con o sin herpes labial. 
Resultados principales: 
Sólo se incluyeron en esta revisión dos ensayos clínicos, uno con 72 participantes y otro 
con 20 participantes. El segundo estudio no logró informar ítems metodológicos y fue 
incoherente en su informe sobre la medición de los resultados. 
El primer ensayo, con un riesgo de sesgo moderado, mostró mejores resultados del 
grupo de aciclovir comparado con el grupo placebo en los niños < de 6 años de edad ya 
que el número de individuos con lesiones orales (cociente de riesgos [CR] 0.10 
[intervalo de confianza [IC] del 95%: 0.02 a 0.38]), nuevas lesiones extraorales (CR 0.04 
[IC95%: 0.00 a 0.65]) y dificultades al comer (CR 0.14 [IC95%: 0.03 a 0.58]) y beber 
(CR 0.11 [IC95%: 0.01 a 0.83]) disminuyó luego de ocho días de tratamiento. 

                                                 
19

 Nasser Mona, Fedorowicz Zbys, Khoshnevisan Mohammad H, Shahiri Tabarestani Maryam Aciclovir para el tratamiento de 
la gingivoestomatitis herpética primaria (Revisión Cochrane traducida). En: La Biblioteca Cochrane Plus, 2008 Número 4. 
Oxford: Update Software Ltd. Disponible en: http://www.update-software.com. (Traducida de The Cochrane Library, 2008 
Issue 3. Chichester, UK: John Wiley & Sons, Ltd.). 
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Después del inicio del tratamiento, tres pacientes del grupo placebo ingresaron al 
hospital para rehidratación (p=0.11). 
Cuatro niños (dos del grupo de aciclovir y dos del grupo placebo) mostraron síntomas 
gastrointestinales leves que se resolvieron de manera espontánea luego de las 24 a 48 
horas sin cambio en el tratamiento del estudio. 
Los autores concluyeron que se hallaron dos ensayos relevantes en esta revisión 
sistemática, sólo uno de ellos pudo aportar algunas pruebas sobre el aciclovir como un 
tratamiento efectivo para reducir el número de lesiones orales aunque las mismas 
fueron poco sólidas. Este tratamiento previene el desarrollo de nuevas lesiones 
extraorales, disminuye el número de individuos con dificultades al comer y beber y 
reduce el ingreso al hospital de niños menores de seis años con gingivoestomatitis 
herpética primaria. 
 

01 Acyclovir versus placebo 

Medida de resultado 
No. of 
studies 

No. of 
participants 

Statistical 
method 

Effect size 

1 The number of individuals with oral lesions (8 days after the 
administration of the intervention) 

1 72 Risk Ratio (M-H, 
Fixed, 95% CI) 

0.10 [0.02, 
0.38] 

2 The number of individuals who developed new extraoral 
lesions after the administration of the intervention 

1 72 Risk Ratio (M-H, 
Fixed, 95% CI) 

0.05 [0.00, 
0.65] 

3 The number of individuals with eating difficulties (8 days 
after the administration of the intervention)  

1 72 Risk Ratio (M-H, 
Fixed, 95% CI) 

0.14 [0.03, 
0.58] 

4 The number of individuals with drinking difficulties (8 days 
after the administration of the intervention)  

1 72 Risk Ratio (M-H, 
Fixed, 95% CI) 

0.11 [0.01, 
0.83] 

5 The number of individuals admitted to hospital after the 
administration of the intervention  

1 72 Risk Ratio (M-H, 
Fixed, 95% CI) 

0.14 [0.01, 
2.67] 

 

 
Resumen de la evidencia comparativa entre las formas de presentaciones orales 
 
El aciclovir está disponible para uso sistémico en forma de cápsulas, suspensión oral y 
parenteral. En las formulaciones orales (tabletas y suspensión), la absorción en el tracto 
gastrointestinal es variable e incompleta (10% a 30%), los estudios indican que después 
de la administración oral en pacientes sanos e inmunocomprometidos con herpes 
simple o infección viral de la varicela zoster, la biodisponibilidad osciló entre 10% a 
20%, asimismo se observó que la biodisponibilidad disminuye con el aumento de la 
dosis, por lo que la administración de dosis múltiples, alcanza concentraciones en 
estado estacionario en 1 a 2 días20. Las concentraciones plasmáticas máximas de 
aciclovir suelen manifestarse dentro de 1.5 a 2.5 horas después de la administración 
oral y no se ve modificada por las comidas; y las cápsulas disponibles en el mercado y 
suspensión oral son bioequivalentes21. 
 
Sullender. et al.22, realizaron un estudio para determinar la farmacocinética y la 
tolerancia de aciclovir suspensión en niños. 
Los pacientes incluidos fueron niños menores de 7 años de edad a quienes se les 
administró aciclovir suspensión oral quienes tuvieron infecciones por HSV o VZV sin 

                                                 
20

 Aciclovir. Micromedex. [En línea]. [Fecha de consulta: Octubre  2014]. URL disponible en: 
http://www.micromedexsolutions.Com/ 
micromedex2/librarian/ND_T/evidencexpert/ND_PR/evidencexpert/CS/E61637/ND_AppProduct/evidencexpert/DuplicationShie
ldsync/DDCB5D/ND_PG/evidencexpert/ND_B/evidencexpert/ND_P/evidencexpert/PFActionId/evidencexpert.DisplayDrugdexD
ocument?docId=0660&contentSetId=31&title=Acyclovir&servicesTitle=Acyclovir&topicId=pharmacokinetics. 
21

 Aciclovir. AHFS Drug Information.[En Línea]. [Fecha de consulta: Octubre  2014]. URL disponible en: https://www. medicines 
complete.com/mc/ahfs/current/a381045.htm?q=acyclovir&t=search&ss=text&p=1#_hit 
22
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suspension in infants and children. antimicrobial agents and chemotherapy. Nov. 1987 
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complicaciones que atenten la vida. Fueron excluidos aquellos pacientes que tuvieron 
concentración de creatinina sérica mayor de 1.5 mg/dL o si la bilirrubina sérica o la 
concentración de transaminasas hepáticas fue más de dos veces el valor normal. Los 
pacientes que habían sido sometidos a resección de cualquier porción del tracto 
gastrointestinal, que tuvieron algún síndrome de malabsorción, o habían recibido 
radioterapia en el abdomen al menos de 3 semanas antes del posible enrolamiento 
fueron también excluidos. 
La suspensión de aciclovir (40mg/mL) fue administrada por vía oral o por sonda 
nasogástrica en 300mg o 600mg/m2 por dosis. Las dosis fueron administradas cuatro 
veces al día a las 08:00h, 12:00h, 16:00h y 20:00h de 5 a 7 días. Trece niños recibieron 
dosis de 600mg/m2 por dosis y cinco pacientes, incluyendo los tres infantes menores de 
2 meses de edad, recibieron dosis de 300mg/m2. Todos los pacientes recibieron cuatro 
dosis al día a excepción de un infante a quien se le administró 300mg/m2 por dosis tres 
veces al día. 
Los parámetros farmacocinéticos determinados de la información individual del paciente 
después de la última dosis son presentados por cada grupo de edad y régimen de 
dosificación en la siguiente Tabla. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Los valores medios para todos los pacientes que recibieron 600mg/m2 por dosis fueron 
los siguientes: Cmax, 0.99 + 0.38ug/mL (media desviación estándar); Tmax, 3.0 ± 
0.86h; AUC, 5.56 ± 2.17kg h/mL; y t1/2, 2.59 ± 0.78h. La media de los valores 
farmacocinéticos fueron similares para los niños entre 6 meses y 4 años de edad y 
niños mayores de 4 años que recibieron 600mg/m2 por dosis. 
El presente estudio proporciona la base farmacológica para investigar la eficacia de la 
suspensión oral de aciclovir para el tratamiento de las infecciones del virus del herpes 
en pacientes pediátricos. Ensayos clínicos controlados con placebo serán necesarios 
para determinar si las concentraciones máximas en plasma de aproximadamente 
1.0ug/mL obtenidos en nuestros pacientes que recibieron 600mg/m2 dosis son 
adecuados para el tratamiento de las infecciones causadas por VZV y algunas cepas de 
HSV. Aunque muchos pacientes con infecciones por virus del herpes sin amenaza de la 
vida podrían beneficiarse de la terapia de suspensión oral, estos datos farmacocinéticos 
sugieren que la terapia de aciclovir oral no es apropiada para el tratamiento inicial de 
infecciones por HSV neonatal u otras infecciones graves por virus del herpes en niños. 
 
Klassen T.P et al23 realizaron una revisión sistemática de ensayos controlados 
aleatorios con la finalidad de evaluar aciclovir para el tratamiento de la varicela en niños 
sanos. Se revisaron las bases de MEDLINE, EMBASE y la Biblioteca Cochrane. Se 
examinaron las listas de referencias de artículos pertinentes y los autores principales y 
se estableció contacto con Glaxo Wellcome para identificar ensayos adicionales. 
Dos revisores de forma independiente seleccionaron los estudios para su inclusión, 
evaluaron la calidad del estudio utilizando la escala de Jadad, la ocultación de la 
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 Klassen T.P., Belseck E.M. BMC Pediatrics. Acyclovir for treating varicella in otherwise healthy children and adolescents: a 
systematic review of randomised controlled trials 
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asignación y extrajeron los datos. Los datos continuos se convirtieron a una diferencia 
de medias ponderadas (DMP). Las estimaciones generales no se calcularon debido a 
diferencias en los grupos de edad estudiados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Resultado primario: número de días hasta no lesiones nuevas 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Resultados adicionales: los resultados con respecto al número máximo de lesiones 
aparentemente son homogéneas, sin embargo, solo dos de tres estudios reportaron una 
diferencia significativa a favor del tratamiento con aciclovir. 
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Palma-Aguirre J. A. et al.24. realizaron un estudio, de dosis única, de etiqueta abierta, de 
estudios cruzados, en 2 períodos aleatorios separados en el Centro de Estudios 
Científicos y Clínicos Pharma, SA de CV (unidad clínica), Ciudad de México, con el 
objetivo de comparar la biodisponibilidad de 4 formulaciones orales de aciclovir 400mg – 
2 formulaciones de comprimidos y 2 formulaciones en suspensión – con sus 
correspondientes referencias a las drogas que figuran en México (una lista emitida por 
las autoridades sanitarias mexicanas). 
Para cada estudio, los sujetos fueron asignados al azar a recibir 1 formulación de 
prueba de aciclovir 400mg seguida de la formulación de referencia, o viceversa, con un 
período de lavado de 1 semana entre las dosis. Después de 12 horas (durante la 
noche), los sujetos recibieron una dosis única de 400mg (tableta o 10mL de suspensión) 
de la correspondiente formulación. Para el análisis de las propiedades farmacocinéticas, 
incluyendo Cmáx, AUC desde el tiempo 0 (línea de base) para el tiempo t (AUC0-t) y 
AUC desde el inicio hasta el infinito (AUC0-∞), las muestras de sangre fueron extraídas 
al inicio del estudio, 0.25, 0.5, 0.75, 1.0, 1.25, 1.5, 1.75, 2, 3, 4, 6, 8, 12, y 24 horas 
después de la dosificación. Las formulaciones fueron consideradas bioequivalentes si el 
logaritmo natural (ln), transformado en proporciones de Cmáx y AUC estaban dentro del 
rango predeterminado de equivalencia de 80% a 125% y si p≤0.05 para el IC del 90%. 
La tolerabilidad fue evaluada mediante el control de los signos vitales, resultados de 
análisis de laboratorio y entrevistas a sujetos. 
 
La Figura 1 y 2 muestran la concentración plasmática media de aciclovir después de 
las dos formulaciones 
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 Palma-Aguirre J.A. et al. Centro de Estudios Científicos y Clínicos Pharma, S.A. de C.V., Mexico City. Bioavailability of Two 
Oral Suspension and Two Oral Tablet Formulations of Acyclovir 400 mg: Two Single-Dose, Open-Label, Randomized, Two-
Period Crossover Comparisons in Healthy Mexican Adult Subjects. Clinical Therapeutics/Volume 29, Number 6, 2007 
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Para el estudio de la suspensión, los valores de la media y la SD de Cmax, Tmax, t1/2, 
AUC0–t, and AUC0–∞ para cada formulación se muestran en la siguiente Tabla. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Para el estudio de la tableta, los valores de la media y la SD de Cmax, Tmax, t1/2, 
AUC0–t, and AUC0–∞ para cada formulación se muestran en la siguiente Tabla. 
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En base a las concentraciones plasmáticas medias de aciclovir después de las dos 
formulaciones se ha adaptado25 la siguiente Figura. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Las líneas negras corresponden aciclovir suspensión y líneas rojas aciclovir tableta 
 
Los autores concluyeron que estos 2 estudios en sujetos sanos, las dosis individuales, 
400mg de la marca de prueba de aciclovir administrado ya sea en tabletas o en forma 
de suspensión, parecía ser bioequivalente a la formulación de referencia basado en la 
tasa y grado de absorción de acuerdo con la definición encontrada en la Guías de 
Bioequivalencia de la FDA de los Estados Unidos. Todas las formulaciones fueron bien 
toleradas. 
 
Gámez L. M. et al.26 realizaron un estudio de las propiedades físico químicas de 95 
formas farmacéuticas de 82 fármacos, para los cuales se seleccionaron mediante un 
estudio prospectivo de fármacos prescritos en pacientes que recibían nutrición enteral 
por sonda en el hospital, el número total de paciente portadores de sonda fueron 66. 
Las propiedades físico químicas estudiadas fueron la osmolaridad, el pH y la viscosidad, 
encontrando para el aciclovir suspensión lo siguiente: 
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 Adaptado de las Figura 1 y 2 de Concentración plasmática de formulaciones Suspensión y Tabletas. Palma-Aguirre J.A. et 
al. Centro de Estudios Científicos y Clínicos Pharma, S.A. de C.V., México City. Bioavailability of Two Oral Suspension and 
Two Oral Tablet Formulations of Acyclovir 400 mg: Two Single-Dose, Open-Label, Randomized, Two-Period Crossover 
Comparisons in Healthy Mexican Adult Subjects. Clinical Therapeutics/Volume 29, Number 6, 2007 
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 Gámez Lechuga, M. “Importancia de las características físico-químicas de los fármacos para su administración por sonda 
nasoentérica o enterostomía”. Farm Hosp 1998; 22:137-43. 
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VI. Resumen de la evidencia comparativa en costo 
 
Niños mayores de dos años: dosis usual 20mg/kg, cuatro veces al día por cinco días. 
Niños con más de 40kg de peso y adultos: dosis de 800mg, cinco veces al día por cinco 
días. 
 

Costo para cinco días de tratamiento 

 

Peso (Kg) 

Dosis 
20mg/kg x 4v/día 

Dosis x 5 
días 

Unidades 
suspensión 

(125mL) 

Costo27 en 
jarabe 

(S/. 82.8) 

Unidades en 
tabletas 

Costo28 en 
tabletas 
(S/. 0.07) 

Mayores 2 
años 

5 400mg 2000mg 0.4 82.8 10 0.7 

10 800mg 4000mg 1 82.8 20 1.4 

15 1200mg 6000mg 1.2 165.6 30 2.1 

20 1600mg 8000mg 1.6 165.6 40 2.8 

25 2000mg 10000mg 2 165.6 50 3.5 

30 2400mg 12000mg 2.4 248.4 60 4.2 

35 2800mg 14000mg 2.8 248.4 70 4.9 

40 3200mg 16000mg 3.2 331.2 80 5.6 

+ 40 Kg de 
Peso 

42 3360mg 16800mg 3.36 331.2 84 5.8 

No se estima la medida de suspensión en pacientes con pesos mayores a 40kg por que reciben el mismo tratamiento que 
paciente adulto, en los que no es de elección la suspensión de 200mg/5mL 

                                                 
27

 Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE). ESSALUD. 2013. [Internet]. [Fecha de consulta: octubre 2014]. 
URL disponible en: http://www.seace.gob.pe/ 
28

 Sistema Electrónico de Contrataciones del Estado (SEACE). ESSALUD. 2013. [Internet]. [Fecha de consulta: octubre 2014]. 
URL disponible en: http://www.seace.gob.pe/ 
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Se realizó una búsqueda sobre el stock actual y los consumos del aciclovir 200mg en 
suspensión, encontrándose que en el período Oct2013 – Set2014 no hay consumos a 
nivel nacional29. 
 
Disponibilidad de aciclovir suspensión en el mercado mundial30: 
Forma farmacéutica: Líquido oral 
 

Región* 
Ventas en dólares americanos ($): 

Periodo final (año) Periodo final (año) % de variación 

 31 marzo 2014 31 marzo 2013  

Estados Unidos de América (EUA) 8.3M 7.3M 13.7% 

Unión europea: Top 5 8.6M 8.5M 3.5% 

Resto de Europa 2M 1.9M 5.3% 

América Latina 8.3M 8.3M 0% 

Resto del Mundo 11.9M 13.5M -11.9% 

A nivel mundial 39.3M 39.5M -0.5% 

*Países por Región: 
EUA: Estados Unidos, Puerto Rico. 
EU Top 5: Francia, Alemania, Italia, España, Reino Unido. 
Resto de Europa: Austria, Belarus, Bélgica, Bulgaria, Croacia, República Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Grecia, 
Hungría, Irlanda, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Países Bajos, Noruega, Polonia, Portugal, Rumania, Federación de 
Rusia, Eslovaquia, Eslovenia, Suecia, Suiza. 
América Latina: Argentina, Brasil, Centroamérica, Chile, Colombia, República Dominicana, Ecuador, México, Perú, 
Uruguay, Venezuela. 
Resto del mundo: Argelia, Australia, Bangladesh, Canadá, China, Egipto, África Occidental Francesa, India, Indonesia, 
Israel, Japón, Jordania, Corea, Kuwait, Líbano, Malasia, Marruecos, Nueva Zelanda, Pakistán, Filipinas, Arabia Saudita , 
Singapur, Sudáfrica, Taiwán, Tailandia, Túnez, Turquía, Emiratos Árabes Unidos, Vietnam. 

 
VII. Resumen del estatus regulatorio 

 
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)31, presenta 
registro de la molécula sin permitir la revisión de la ficha técnica ni etiqueta. 
 
La Food and Drug Administration (FDA)32, menciona que está indicado para el 
tratamiento agudo de infecciones de Herpes Zoster (culebrilla), el tratamiento de los 
episodios iniciales y la gestión de los episodios recurrentes de herpes genital y para el 
tratamiento de la varicela. 
 
En el Perú33 el aciclovir 200mg/5mL suspensión oral está aprobado para las siguientes 
indicaciones: 

La formulación oral se indica en el tratamiento de las infecciones de la piel y las 
membranas mucosas, que son producidas por el virus del herpes simple, con 
inclusión del herpes genital inicial y recurrente. 
Las formulaciones orales se indican para la supresión (prevención de recurrencias) 
de las infecciones recurrentes ocasionadas por herpes simple en paciente 
inmunocompetentes. 
Las formulaciones orales se indican en la profilaxis de las infecciones ocasionadas 
por herpes simples en pacientes inmunodeficientes. 
Las formulaciones orales están indicas en el tratamiento de las infecciones 
ocasionadas por varicela y herpes zoster. 
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Las formulaciones orales se indican en el tratamiento de ciertos pacientes que 
exhiben un grado severo de inmunodeficiencia, principalmente aquellos que 
padecen la enfermedad del VIH en etapa avanzada (recuento de CD4+ menor de 
200 por mm3, incluyendo pacientes con SIDA o CRS severo) o los que fueron 
sometidos a un trasplante de medula ósea. 

 
La Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS)34,35 considera al aciclovir suspensión oral de 200mg/5mL en la 18° Lista Modelo 
y en la 4° Lista Modelo de Medicamentos Esenciales para niños. 
 

VIII. Conclusiones 
 
Basado en la revisión de la información científica respecto al medicamento Aciclovir 
200mg/5mL suspensión oral, el Equipo Técnico acuerda no incluirlo en el Petitorio 
Nacional Único de Medicamentos Esenciales (PNUME), porque existen otras 
alternativas de seguridad y eficacia demostrada. 
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