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PIP/TAZO / ATC J01CR05 
• Antibiótico beta-lactámico, principalmente bactericida. Inhibe la 

tercera y última etapa de la síntesis de la pared celular bacteriana 
uniéndose preferentemente a las proteínas de unión a penicilinas 
(PBP específicas) que se encuentran dentro de la pared celular 
bacteriana. El tazobactam, es un inhibidor irreversible de beta-
lactamasas que previene la destrucción de la piperacilina. La PIP/
TAZO es efectiva en el tratamiento de infecciones moderadas a 
severas. 

• FTN: Tratamiento de algunas infecciones serias, que 
comprometen la vida del paciente, en diferentes órganos y tejidos 
del cuerpo; principalmente: sangre, pulmones, estómago e 
intestinos y vías urinarias. Uso parenteral. Medicamento incluido 
en el POS.(3) 

• INVIMA: 24 registros sanitarios vigente a la fecha de consulta 
como polvo estéril para inyección en dos presentaciones: 2g de 
pipracilina+0.25 g de tazobactam y 4 g de pipracilina + 0.5 g de 
tazobactam (4)

Una revisión sistemática reciente que describe evidencia publicada a la fecha en 
Suramérica de estudios que evalúan eficacia in vitro de antibióticos, y de 
aquellos que en específico recomiendan una revisión del proceso de 
autorización de comercialización de productos genéricos, concluye que  la 
mayoría de los estudios in vitro (6/8 [75,0%]).  

Sin embargo los resultados de eficacia in vivo en más de la mitad de estudios 
de Suramérica (6/8  [62,5%]) concluyen que los genéricos pueden ser inferiores 
al innovador en todos los tipos de antibióticos evaluados; sus métodos y 
resultados discrepan con estudios realizados en otras regiones, en especial con 
afirmar que algunos antibióticos parenterales genéricos aprobados para su uso 
en seres humanos son inferiores al de marca. A la fecha los estudios incluidos 
de Suramérica no explican las diferencias encontradas entre los resultados in 
vitro e in vivo (1).  Uno de ellos evalúa el antibiótico genérico PIP/TAZO. (2) 
  
Los regulación de países de referencia (FDA /UE) y de Colombia (INVIMA) no 
contempla la realización de pruebas de eficacia in vivo como requisito de calidad 
para medicamentos genéricos antibióticos parenterales.  

Se requiere mayor evidencia antes de considerar una revisión del proceso de 
autorización de comercialización de productos antibióticos genéricos. Los 
estudios de fase IV constituyen un aporte de evidencia en cuanto al desempeño 
terapéutico y efectivo de los medicamentos; en el caso de asuntos 
controversiales como la no equivalencia terapéutica de medicamentos genéricos 
(in vitro y en modelos animales) versus medicamentos pioneros, los mismos 
proveen evidencia sólida de unos y otros.
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❖ No se identificaron reportes de fallo terapéutico, la frecuencia de no 
respuesta terapéutica coincide con estudios controlados realizados 
con el mismo antibiótico. (6)  

❖ Se identificaron como factores de no respuesta terapéutica 
alteraciones farmacocinéticas, condiciones clínicas desfavorables, 
medicamento inapropiado e interacciones medicamentosas serias. 

❖ El desarrollo de estudios longitudinales prospectivos a largo plazo 
permitiría evaluar en mayor detalle los resultados clínicos del 
antibiótico y mejorar su uso intrahospitalario.(7) 

Antecedentes Resultados
Se recolectó información de 100 pacientes con un promedio de edad 
de 56,6 años (DE 16.7 años), de los cuales el 41% fueron hombres y 
quienes consumieron un total de 966 DDD/mes (1,19 DDD/paciente). 
La mejoría clínica se logró en un 79% de los pacientes tratados y no se 
encontraron reportes de fallo terapéutico en las historias clínicas.

grupo RAM

Materiales y Métodos
Estudio observacional descriptivo de corte longitudinal prospectiva.  Se 
seleccionaron todos los pacientes que ingresaron a la institución durante el 
1-31 de diciembre de 2015 a quienes se les había prescrito piperacilina
+tazobactam, marca Farmalógica números de lote 1351115-1 y 1381115-1 
con fecha de vencimiento 30/09/2017.  

Las variables de seguimiento permitieron descripción de población tratada; 
descripción de tratamientos clínicos así como del consumo y duración del 
tratamiento antibiótico; identificación de pacientes que evidenciaron mejoría 
clínica; descripción de situaciones que posiblemente influyeron en la no 
respuesta terapéutica; finalmente identificación y análisis de fallos terpéuticos 
reportados. 

Factores Relacionados con Fallo Terapéutico (5)
Alteraciones  en las variables PK/PD (falla renal, deshidratación, 
desnutrición)

40%

Condiciones clínicas desfavorables (comorbilidades como diabetes 
mellitus, procedimientos invasivos, origen nosocomial, entre otras)

90%

Medicamento inapropiado (resistencia al antibiótico o no 
confirmación del microorganismo)

40%

Interacciones medicamentosas (uso simultáneo con azitromicina, 
que disminuye el efecto de la piperacilina). 
 

5%
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