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Área de Uso Racional de Medicamentos 
 

INFORME TECNICO 13-2005 
 

AMBROXOL 15MG/5ML  JBE 
 
 

I. DATOS DE LA SOLICITUD 
 
Institución Solicitante: DISA I CALLAO 
 
Medicamento Solicitado: Ambroxol 15mg/ml jbe 
 
Alternativas del PNME 2002: No consigna en la solicitud 
 
Condición (es) clínica (s) asociada(s): Tratamiento de infecciones respiratorias 
  Altas y bajas causadas por gérmenes 
  sensibles. 
 Afecciones de la vía respiratoria. 
 
Dosificación señalada en solicitud: 
 a) Adultos: No consigna en la solicitud 
 b) Pediatría: No consigna en la solicitud 
 
Número de casos estimados bimestre:  No consigna en la solicitud 
  
Cantidad solicitada para un bimestre: No consigna en la solicitud 
 

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

 
 
ATC: R05CB06 Ambroxol 
 

Grupo Terapéutico OMS: 6. SISTEMA RESPIRATORIO/ Mucolítico 

 
Precio  de venta unitario: La DISA I CALLAO reporta un costo de 

S/.2.10  por día. 
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Dosis Diaria Prescrita: No consigna dosis diaria prescrita en la 

  Solicitud. 

   

 

� 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 jarabe 15mg/5ml  y en la 
actualidad hasta mayo del presente cuenta con 32 registros sanitarios 
vigentes 11. 

 

 

Medicamento 

Registros 

Sanitarios vigentes 

  
a) Medicamento solicitado:  

Ambroxol 15mg/5ml jbe 32 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 pulmonar.20 

 
� Su acción farmacológica más importante es su actividad mucolítica y 

secretolítica. 13 Se utilliza para disminuir la viscosidad del esputo 
normalizando la secreción de la glándula bronquial y aumento de la 
aclaración mucociliar. Estudios realizados en  vitro muestran que podría 
tener un efecto en la modulación de producción de la proteína del 
surfactante.3  Un estudio reciente realizado en murinos  refiere que el 
ambroxol tiene propiedades antiinflamatorias cuando hay daño pulmonar en 
este tipo de modelo experimental;5 y efecto en la inhibición del daño 
ocasionado por los neutrófilos a nivel pulmonar, de acuerdo a estudios 
realizados in vitro.4 

 
� Por vía oral la dosis recomendada  es de 15mg/día para niños menores de 2 

años, de 15 a 30 mg/día para niños mayores, de 30 a 45 mg/día para niños 
mayores de 5 a 12 años y 60 a 90 mg/día para niños mayores de 12 años. 
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� El tratamiento del resfrío común  se basa en el alivio de los síntomas 
utilizando antihistamínicos de primera generación y antiinflamatorios no 
esteroideos, en las fuentes bibliográficas consultadas no mencionan al 
ambroxol como parte del tratamiento.15,16 

 
� Para el tratamiento de la faringitis aguda bacteriana, otitis media supurada 

y sinusistis  se recomienda el uso de antibióticos por vía oral, el ambroxol 
no está considerado para el tratamiento de estas infecciones respiratorias 
altas en las diversas revisiones, guías y estudios revisados.16,17,18,19 

 
� No existen estudios clínicos comparativos en humanos sobre la utilidad del 

ambroxol en el tratamiento de infecciones respiratorias y bajas causadas 
por gérmenes sensibles.  

 
� Una revisión sistemática  sobre el uso de fármacos mucolíticos para las 

exacerbaciones de enfermedad pulmonar obstructiva crónica concluyen que 
en  bronquitis crónica y enfermedad pulmonar obstructiva crónica, el 
tratamiento con mucolíticos se asocia con una reducción de las 
exacerbaciones agudas y días de enfermedad. Sin embargo en esta revisión 
no hay mejoría en  la función pulmonar y el medicamento mas estudiado 
fue la acetilcisteína, solo incluyeron un estudio de ambroxol por lo que no 

se debe extrapolar los resultados de este estudio para el uso de ambroxol.20 
 

� El reporte de la Estrategia global para el Diagnóstico, Manejo, y Prevención 
de la Enfermedad pulmonar obstructiva crónica concluyen que el beneficio 
de uso de ambroxol es pequeño y por lo tanto no recomiendan su uso 
sistemático para el tratamiento de esta enfermedad. 21 

 
� Maleaba et al realizaron un estudio clínico, randomizado, doble ciego  sobre 

el uso de ambroxol en la prevención de las exacerbaciones en pacientes con 
enfermedad pulmonar obstructiva crónica y concluyen que no hay diferencia 
estadística significativa entre el grupo de pacientes tratado con ambroxol y 
el grupo placebo en la prevención de exacerbaciones en pacientes con 
enfermedad pulmonar obstructiva crónica. 22 

 
� El Reporte Mundial sobre la Estrategia Global para el Manejo y Prevención 

del Asma no mencionan a los mucolíticos como parte del manejo del asma. 
23 

 
� Fragoso et al realizaron un estudio clínico randomizado de 

ambroxol+loratadina versus  loratadina para el tratamiento de las 
manifestaciones de la rinitis alérgica asociada a tos en niños de 6 a 12 
años, concluyen que la combinación de ambroxol/loratadina es mas eficaz 
para controlar la congestión nasal que la loratadina al décimo día de 
tratamiento. Sin embargo en este estudio no existe criterios de inclusión y 



 

 

                                                                                  

    

”Año de la Infraestructura para la integración” 

    

 
_____________________________________________________________________________________________ 

Av. Arenales 1302 Oficina 320 Jesús María 
Telf. 2658774-2658775-2658776/Telefax 4705997 2660990 

e-mail: durm@digemid.minsa.gob.pe 

 
MINISTERIO DE SALUD 

DIRECCION GENERAL DE 

MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS 

 

exclusión adecuados, no hay datos del uso concomitante de otros 
medicamentos entre ambos grupos y su respectiva distribución, tampoco 
mencionan la incidencia de infecciones respiratorias altas en ambos grupos 
que podría afectar la evolución clínica de cada grupo por lo que los datos 
presentados no pueden ser aplicables para el resto de pacientes. 24 

  
� El costo de  tratamiento/día y costo tratamiento completo en pacientes es 

de acuerdo a lo siguiente: 
 

• La dosificación de ambroxol vía oral varía entre 15 a 90mg/ día con un 
costo de tratamiento completo que oscila entre S/.2.11 y S/.6.33 por 
paciente   

• Estimación del número de pacientes-año candidatos al tratamiento en la 
institución solicitante: No reportado en la solicitud. 

• Coste estimado anual : No se pueden realizar los cálculos por falta de 
datos en la solicitud. 

 
 
 

 
 

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

Petitorio Nacional de Mediciamentos Esenciales actualmente vigente. 
 
2. En la población infantil no existen estudios clínicos que nos indiquen efectividad 

para el tratamiento de infecciones respiratorias altas y bajas en gérmenes 
sensibles por no tener propiedades bactericidas demostrada. 

 
3. El ambroxol no es parte del tratamiento recomendado de resfrío común, 

faringitis aguda, otitis media, rinitis alérgica, bronquitis crónica, enfermedad 
pulmonar obstructiva crónica o asma. 

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

Insumos y Drogas, considera que la adquisición efectuada de Ambroxol 
15mg/5ml jarabe autorizada por el Comité Farmacológico de la Disa I Callao   
no se encuentra justificada para su uso en el tratamiento infecciones 
respiratorias altas y bajas en gérmenes sensibles, ni de afecciones respiratorias. 
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