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Tanto la bromhexina como su metabolito activo el ambroxol, se emplean ampliamente como jarabes con
acción mucolítica y expectorante en pacientes con sintomatología respiratoria. A pesar de su popularidad y
amplio uso, la evidencia disponible es insuficiente para probar su eficacia clínica.  1-5 La mayoría de los
autores hacen incapié en su eficacia in vitro lo que hace poco racional su uso. 6  

Con respecto a su mecanismo de acción, su acción mucolítica in vitro se explica por la despolimerización de
las  sialomucinasas,  proteínas  que determinan la  viscoelasticidad del  moco bronquial,   reduciendo así  la
viscosidad de las secreciones.  In vivo estos efectos no son constantes,  razón por la cual  no es clara su
efectividad  en  la  población  que  se  indica.  De  las  características  farmacocinéticas  se  destaca  la  buena
absorción  tras  su  administración  oral  con  la  posterior  distribución  a  los  tejidos  incluyendo  el  epitelio
bronquial.  Sin  embargo  es  importante  destacar  que  se  requieren  altas  dosis  para  lograr  su  efecto
farmacológico  (10-15 mg c/8hs para la bromhexina y 15-30 mg c/8hs para  el ambroxol) lo cual es muy
difícil de alcanzar con las presentaciones disponibles en el mercado. 6

El comité de evaluación de riesgos en Farmacovigiliancia de la Agencia Europea del Medicamento (PRAC)
culminó el proceso de evaluación del riesgo de los medicamentos que contienen  ambroxol y bromhexina en
febrero de 2015. Esta se realizó a pedido de la agencia de medicamentos Belga (AFMPS) tras la recepción de
notificaciones espontáneas de reacciones adversas graves en la esfera dermatológica como lo son el eritema
multiforme, el Síndrome de Stevens-Johnson y el exantema pustuloso. 7

Tras la revisión de los casos reportados y publicaciones  al respecto, el PRAC confirmó este riesgo, que fue
clasificado como bajo por las frecuencias reportadas,  y solicitó la modificación de las fichas técnicas y
prospectos de los medicamentos que incluyan ambos principios activos. No hemos encontrado estos datos
publicados al respecto exceptuando un reporte de un caso en el año 2002 .8 En julio hubo una actualización de
las  recomendaciones  en  la  que  se  solicita  se  añada  esta  importante  información  de  seguridad  en  los
prospectos. 7,8

A pesar del pobre nivel de eficacia  4-8   en nuestro país ambos medicamentos se encuentran incluidos en el
Formulario Terapéutico Nacional en el capítulo XIV como fluidificantes de secreciones, con categoría de
prescripción  a1  (medicina  general).  A  pesar  de  esto,  estos  fármacos  no  se  encuentran  en  ninguna
recomendación de tratamiento ni en pediatría ni en adultos. Al ser ambos medicamentos de venta libre en
Uruguay,   son  publicitados  en  medios  masivos  como  la  televisión,  lo  que  aumenta  la  demanda  de
prescripción al médico y fomenta la automedicación. Desconocemos si se produjo algún caso de los eventos
adversos cutáneos referidos vinculados a su uso en nuestro medio.

Este es entonces un medicamento de pobre eficacia clínica pero de amplio uso en nuestro medio.  Su uso
puede ser explicado por automedicación y por presión de prescripción en el médico tanto de la propaganda
en los medios masivos de comunicación como del paciente. A todo esto se agrega ahora un efecto adverso
grave en baja frecuencia. Su severidad y el hecho del pobre beneficio que otorga, nos obliga a reformular su
relación riesgo beneficio y su indicación en la terapéutica actual.
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