Cefepima/enmetazobactam (FEP/META) es la primera combinacion de cefepima con un
inhibidor de B-lactamasas aprobada para Enterobacterales resistentes que ha demostrado ser
superior a PIP/TAZ0 en erradicacion microhioldgica en ensayo clinico ALLIUM de fase 3%

FEP/META VS PIP/TAZO
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vs  29,4%

Ademds, en un reciente metaandlisis ha demostrado su superioridad vs
carbapenémicos u ofras opciones de tratamiento novedosas®
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Figura 3C: Gréficos de resumen (cont.). (C) erradicacion microbiolégica en la prueba de curacion (modelo de efectos fijos).

Estos datos refuerzan la importancia de la eleccion de
alternativas terapéuticas con mayores tasas de erradicacion
microbioldgica en pacientes de alto riesgo, con el objefivo
de disminuir su probabilidad de recaida '3
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CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION:
Medicamento sujeto a prescripcion médica y financiado por el Sistema
Nacional de Salud. Uso Hospitalario. Sin aportacion.

VW Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion
de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

Este material tiene cardcter promocional y estd dirigido exclusivamente a profesionales sanitarios y estd
desarrollado conforme a la normativa aplicable. El acceso o reenvio de esta informacién a pacientes no estd
permitida. Usted es responsable del uso de esta informacién. Si desea informarnos sobre un acontecimiento
adverso o reclamacién técnica, por favor, dirijase a la direccién medicalinformation@advanzpharma.com.

BAT: Mejor terapia disponible; ITUc: Infecciones urinarias complicadas;
UFC: Unidades formadoras de colonias; LFU: Visita de anélisis de
seguimiento tardio; TOC: Visita de prueba de curacion.
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La importancia de la
ERRADICACION MICROBIOLOGICA

en la consecucion del éxito terapéutico en

las infecciones del tracto urinarias complicadas

(ITUc).
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= INTRODUCCION

* El criterio de valoracién principal para los ensayos clinicos de infecciones urinarias esté
compuesto por la respuesta clinica y la microbiolégica’.

¢ En ensayos clinicos recientes, se ha observado que algunos pacientes, pese a presentar
curacién clinica, seguian presentando persistencia microbiolégica’.

¢ Recientemente se han evaluado las causas y los riesgos asociados a esta persistencia
microbiolégica, asi como las consecuencias que pueden tener a nivel de recaidas’.

@ METODOS

* Se analizaron los resultados de 13 ensayos clinicos fase 3 con un total de 4.842 pacientes
con ITUc.

* En este estudio se considerd éxito terapéutico la combinacién de curacién clinica 'y
erradicacién microbiolégica’.

CURACION CLINICA +

ERRADICACION MICROBIOLOGICA

v v

Curacién clinica: Erradicacién microbiolégica:
Resolucién de los sintomas Nomero de bacterias
principales de [TUc.*! < 10° UFC/ml.’

RESULTADOS

PERSISTENCIA MICROBIOLOGICA

RIESGO DE RECAIDA!

Resultados clinicos en la visita LFU
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Figura 3: Resultados clinicos de los participantes en la visita de andlisis de seguimiento tardio (LFU). Los pacientes se consideraron clinicamente
curados si la ausencia de sinfomas se mantenia en la visita LFU, mientras que si reaparecian dichos sintomas se consideraban que habian recaido de
su infeccién.™ p<0,1'

6,2% de recaidas en pacientes con » X5,5

Curacion dinica + Erradicacion microbiolgica’

26,7 % de recaidas en pacientes con
veces  (Curadon dinica + Persistencia microbioldgica’

Tasa de erradicacién microbiolégica

75,3%!

Tasa de curacién clinica

88,7%!

Fracaso clinico
+ Erradicacién microbiolégica’

Curacién clinica
+ Persistencia microbiolégica’

El 22,6% de los pacientes presentaron resultados discordantes’

*Sintomas principales de ITUc: Disuria, dolor en la cadera o en el costado, dolor suprapibico, aumento de la frecuencia urinaria y urgencia.

EVALUACION DE PACIENTES

« Visita LFU tardia (visita 24,8 dias tras visita TOC)
13,3% tasa de recaida clinica’

« Vlisita LFU temprana
(visita 8,5 dias tras visita TOC)

6,7% tasa recaida clinica’

1\

Pacientes evaluados en LFU tardia:’

-E1 44,5% de los pacientes que
presentaban curacién clinica
con persistencia microbiolégica,
presentaron una recaida clinica
de su infeccién'.

«El 8,3% de los pacientes que
presentaban curacién clinica con
erradicacién microbiolégica,
manifestaron una recaida clinica
de su infeccién'.

RECIENTEMENTE SE HA PUBLICADO UN CONSENSO, AVALADO
CIENTIFICAMENTE POR VARIAS SOCIEDADES CIENTIFICAS ESPANOLAS,

Pacientes Pacientes sometidos a Pacientes embarazadas con
inmunocomprometidos 2 manipulaciones del tracto infecciones urinarias 2
urolégico ?

Pacientes con diabetes mellitus mal Pacientes con infeccién previa y presencia

controlada o con afectacién de del cuerpo extrafio en via urinaria que

érganos diana ? acude a consulta 2

En este consenso se recomienda priorizar en estos perfiles de
pacientes el uso de antibiéticos que consigan una alta erradicacién
microbiolégica para disminuir el riesgo de recaida?
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PACIENTE CON M/-\YOR RIESGO DE RECAIDA Jll  PACIENTE SIN M/-\YUR RIESGO DE RECAIDA

PACIENTES CON MAYOR RIESGO DE
RECAIDA QUE SE BENEFICIARIAN MAS DE
LA ERRADICACION MICROBIOLOGICA \L \L \L
OBJETIVO TERAPEUTICO:
CURACION CLINICA
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0BJETIVO TERAPEUII(O: (URA(ION CLiNICA
Y ERRADICACION MICROBIOLOGICA

N

SELECCION DEL TRATAMIENTO SEGUN LAS

PRIORIZAR LOS ANTIBIOTICOS CON MAYOR {
DIRECTRICES CLINICAS.

NO HAY CONSIDERACIONES ESPECIALES TRAS

LA RESOLUCION DEL PROCESO INFECCIOSO.

ERRADICACION MICROBIOLOGICA.
SEGUIMIENTO ESTRECHO DEL PACIENTE TRAS
LA RESOLUCION DEL PROCESO INFECCIOSO.

RE-EVALUACION
DEL TRATAMIENTO

EXITO TERAPEUTICO RECAIDA RECAIDA EXITO TERAPEUTICO

Figura 1: Arbol de decision propuesto para establecer la erradicacién microbiolégica como objetivo terapéutico. ITUc = infeccién complicada del tracto
urinario; ITU = infeccién del tracto urinario. *Para este consenso, la ITUc se define segan: los factores de riesgo consensuados para la ITUc y la sintomatologia
clinica grave y/o la afectacion sistémica.?




