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DIRECCION  EJECUTIVA  DE  ACCESO  Y  USO  DE  MEDICAMENTOS 
 

Área de Uso Racional de Medicamentos 
 

INFORME TECNICO 009-2005 
 

AMBROXOL 15mg/2ml Amp INYECTABLE 
 
 

I. DATOS DE LA SOLICITUD 
 
Institución Solicitante: Instituto Especializado de Salud Materno 
 Perinatal (IESMP) 
 
Medicamento Solicitado: Ambroxol 500mg/2ml amp 
 
Alternativas del PNME 2002: No consigna en la solicitud 
 
Condición (es) clínica (s) asociada(s): Tratamiento de Enfermedad de  
                                                           Membrana Hialina 
 Prevención de Enfermedad Pulmonar  
 Crónica. 
 
Dosificación señalada en solicitud: 
 a) Adultos: No consigna 
 b) Pediatría: 1.6 mg/kg/día por 7 días 
 
Número de casos estimados bimestre:  Abr-May-Jun 2004 45 
  
Cantidad solicitada para un bimestre: Abr-May-Jun 2004: 315 
  
 

II. EVALUACION DE LA SOLICITUD: 
 
 
    Alternativas del PNME 2002: No hay alternativas 

 
 
ATC: R05CB06 Ambroxol 
 

Grupo Terapéutico OMS: 6. SISTEMA RESPIRATORIO/ Mucolítico 
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Precio  de venta unitario: El IESMP reporta un costo de S/.11.13 

por día. 
 

Dosis Diaria Prescrita: La dosis diaria prescrita por el IMP es 

  De 1.6mg/kg (parenteral) 

 

� Ambroxol es un medicamento considerado como coadyuvante no esencial en 
el tratamiento de diversas enfermedades del aparato respiratorio y que 
pertenece al grupo de fármacos mucolíticos.  No se encuentra considerado 
dentro del Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales. 

 

� Ambroxol es un mucolítico de las vías respiratorias. En el Perú se 
comercializa bajo la forma farmacéutica de ampollas de 15mg/2ml  y en la 
actualidad hasta mayo del presente cuenta con dos registros sanitarios 
vigentes 11. 

 

 

Medicamento 

Registros 

Sanitarios 

vigentes 

  
a) Medicamento solicitado:  

Ambroxol 15mg/2ml Ampolla E10872 R. S. 

Ambroxol 15mg/2ml Ampolla         E-08457 R. S. 

  
� El Ambroxol, trans-4 ((2-amino-3,5-dibromobenzil) amino) ciclohexanol 

HCl, es un metabolito de la bromhexina con una alta afinidad por el tejido 
pulmonar1,7 Comparado a la concentración sérica se ha encontrado que 
tiene  una concentración 16 veces mayor en el tejido pulmonar20. 

 
� Su acción farmacológica más importante es su actividad mucolítica y 

secretolítica. Se utilliza para disminuir la viscosidad del esputo 
normalizando la secreción de la glándula bronquial y aumento de la 
aclaración mucociliar. Tiene asi mismo efecto en la modulación de 
producción de la proteína del surfactante3.  Recientemente  se ha 
demostrado propiedades antiinflamatorias cuando hay daño pulmonar5, y su 
efecto en la inhibición del daño ocasionado por los neutrófilos a nivel 
pulmonar4.  
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� El ambroxol  se ha utilizado en recien nacidos pretérminos a dosis de 
7.5mg/kg/dosis en cuatro dosis vía endovenosa por 5 días consecutivos 
para el tratamiento del distress respiratorio. En los estudios realizados no 
reportan efectos adversos en este grupo poblacional con el uso de ambroxol 
17.  En otro estudio realizado en neonatos con un síndrome de distress 
respiratorio severo  se utilizó ambroxol  a una dosis de 10mg/kg dos veces 
al día por 7 días 16. 

 
� Sweet et al, mencionan que no existe diferencia entre el uso de ambroxol 

en comparación con solución salina usado en infantes con síndrome de 
distress respiratorio en lo que respecta  a mortalidad, pero sí una 
disminución de la incidencia de displasia broncopulmonar. La metodología 
utilizada en dicho estudio no fue adecuada porque hubo un número de 31 
de los 179 pacientes que no fueron incluídos en el análisis final8. 

 
� En un estudio controlado, randomizado, ciego se evaluaron los cambios de 

la función pulmonar en recién nacidos pretérmino que se encontraban 
recuperando de un episodio de síndrome de distress respiratorio luego de 
un tratamiento inicial con ambroxol. Se encontró que este tratamiento 
temprano permitió una mejoría más rápida de la función pulmonar en el 
grupo tratado con ambroxol (10 días) vs placebo (23 días), pero pasado el 
día 28 no había diferencia significativa en lo que respecta a función 
pulmonar en ambos grupos 17 .  

 
� Otro estudio clínico, controlado y randomizado que evaluó el efecto del uso 

de tratamiento temprano del ambroxol en la función pulmonar de recién 
nacidos pretérminos que estuvieron en ventilación mecánica y que 
desarrollaron displasia brocopulmonar. Encontraron  que no había diferencia 
significativa en la función pulmonar de infantes tratados con ambroxol vs 
placebo7. 

 
� Una revisión sobre la prevención y manejo de la enfermedad crónica 

pulmonar en los recién nacidos pretermino refiere que sólo hay un estudio 
al respecto y que podría existir un efecto favorable, pero su efecto a largo 
plazo es desconocido2. 

 
� Marini et al realizaron un estudio randomizado, doble ciego y multicéntrico 

en pacientes que requirieron ventilación mecánica en las primeras doce 
horas de vida, y a los cuales se les dividió en 2 grupos de ambroxol y 
placebo. La tasa de mortalidad en el grupo que recibió ambroxol fue de 
39% comparado con un 53% del grupo tratado con placebo 21. 
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� El tratamiento de la enfermedad de membrana hialina actualmente se 

realiza con el uso de surfactante natural, medicamento considerado dentro 
del Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales vigente22. 

 
  
� Entre otras consideraciones la adquisición, prescripción y uso de ambroxol 

se encuentra coste tratamiento/día y coste tratamiento completo en 
neonatos: 

 
• La dosificación de ambroxol vía endovenosa usada es de 20-

30mg/kg/día con un coste diario que oscila entre S/.32.16 y S/.48.24 
por paciente  

• Coste estimado por paciente con tratamiento completo de 7 días:  entre 
S/.225.12 y S/.337.68.  

• Estimación del número de pacientes-año candidatos al tratamiento en la 
institución solicitante: 180 de acuerdo al reporte del IEMP. 

• Coste estimado anual : El coste anual estimado de esta adquisición  
varía entre S/.40521 y S/.60782. 

 
 
 

 
 

III. CONCLUSIONES 
 
1. El ambroxol es un medicamento mucolítico que no se considera dentro del 

Petitorio Nacional de Mediciamentos Esenciales actualmente vigente en el 
petitorio.  

 
2. El ambroxol es un medicamento coadyuvante posiblemente efectivo en el 

tratamiento de rescate del  distress respiratorio  severo en los recién nacido 
pretérmino, con un mayor impacto en la mortalidad, pero no previene las 
secuelas que se derivan de dicho cuadro. Habiendo pocos estudios en este 
grupo poblacional que indiquen un efecto beneficioso contudente. 

 
 
3. La dosis utilizada en los estudios realizados en los recién nacido pretérminos 

(20-30mg/kg/día) difiere enormemente con la dosis utilizada propuesta en el 
informe del IEMP (1.6mg/kg), lo que podría contrarrestar su posible efecto 
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beneficioso, por lo que se recomienda su uso a las dosis utilizadas en los 
estudios revisados. 

 
4. El surfactante natural es un medicamento considerado dentro del Petitorio 

Nacional de Medicamentos Esenciales con eficacia comprobada para el 
tratamiento de la enfermedad membrana hialina en recién nacidos pretérmino. 

 
5. Por las razones descritas anteriormente la Dirección General de Medicamentos, 

Insumos y Drogas, considera que la adquisición efectuada de Ambroxol 
15mg/2ml ampolla autorizada por el Comité Farmacológico del Instituto 
Especializado Materno Perinatal   no se encuentra justificada para su uso en el 
tratamiento de la enfermedad de membrana hialina y en el síndrome de distress 
respiratorio severo en recién nacidos pretérmino. 

 
6. Esta solicitud debió realizarse en forma previa a la adquisición de Ambroxol 
15mg/2ml ampolla  (Art. 3 inciso b de la Resolución Ministerial 611-
2004/MINSA). Asimismo de acuerdo a la evaluación realizada informar que: 

a. El sustento anexado no es bueno. 
b. No contiene costos a los cuales fue adquirido dicho medicamento 
c. Deberán reeevaluar la dosis utilizada por diferir con la dosis utilizada 

en los estudios que indican un posible efecto beneficioso. 
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