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PARA SUS PACIENTES CON
NBIH/NBAV

COMBATALA HOY

ESTUDIO FASE Il
DE NO INFERIORIDAD,
MULTINACIONAL, DOBLE CIEGO

Distribucion al azar 1:12 Fin del tratamiento

—
l ' ZERBAXA 3 g IV° I

cada 8 horas durante 8-14 dias
(n=362)

Pacientes hospitaliza- Consulta de

dos con NBIH/NBAV la prueba de
(N=726) curacion®

Consulta de
los 28 dias

Meropenem 1 g IV°
cada 8 horas durante 8-14 dias
(n=364)

¢Entre 7 y 14 dias después del final del tratamiento.

2Estratificados segun el diagnéstico de NBIH/NBAV y la edad (de 65 afos en adelante o menores de 65 anos).
®Durante un periodo de 1 hora.

] H icti niecind
Variable primaria: Respuesta Segun ciertas caracteristicas al inicio

clinica, definida como resolucion
completa o mejoria considerable de
los signos y sintomas de la infeccion
indice en. lIa consulta de la Prueba Todos los pacientes
de curacion, entre 7 y 14 dias recibian ventilacion

después del final del tratamiento." mecanica (N=726)
92% estaban en una
unidad de terapia

Alto riesgo de mortalidad

La puntuacion mediana inicial
en APACHE |l era de 17, lo que
predice una tasa de mortalidad
del 24%

Variable secundaria: Mortalidad

intensiva
por todas las causas hasta los 28
dias.13La poblacién para analisis,
tanto de la variable primaria como o
de la variable secundaria, fue la Deterioro renal Fracaso de los antibi6ticos
poblacién por intencion de tratar, 14% de los pacientes En 13% de los pacientes fracasé
que comprendié a todos los tenian deterioro renal el tratamiento antibacteriano para

moderado o grave la NBIH/NBAV

pacientes distribuidos al azar."

DISENO DEL ESTUDIO

El estudio ASPECT-NP fue un estudio multicéntrico de fase Il de no inferioridad, con distribucién al azar, doble ciego, controlado,
disefiado para evaluar la eficacia y la seguridad de ZERBAXA en comparacion con meropenem en adultos con neumonia bacteriana
intrahospitalaria y un alto riesgo de muerte.’

La variable primaria de eficacia era la mortalidad por todas las causas hasta los 28 dias en la poblacién por intencién de tratar.’

La variable secundaria de eficacia era la respuesta clinica, definida como resolucién completa o mejoria considerable de los signos y
sintomas de la infeccion indice en la consulta de prueba de la curacion, efectuada entre 7 y 14 dias después del final del tratamiento.’

Un total de 726 pacientes (de 18 afos en adelante) con diagndstico de NBIH/NBAV fueron elegibles para el estudio.1Se distribuy6 al
azar a los pacientes elegibles, en proporcion 1:1, para recibir tratamiento ya fuera con ZERBAXA, 3 g IV (2 g de ceftolozano y 1 g de
tazobactam), o con meropenem, 1 g IV, ambos administrados en forma de infusiones intravenosas durante 1 hora cada 8 horas durante
8 a 14 dias.!

La duracion del tratamiento quedaba a discrecién del investigador; sin embargo, se recomendé una duracion de 14 dias para los
pacientes con P. aeruginosa. Todos los pacientes del estudio estaban sometidos a ventilacién mecanica y se les estratifico segun el
diagnostico (NBAV vs. NBIHv) y la edad (menores de 65 afios vs. de 65 afios en adelante).

Las evaluaciones clinicas de los sintomas de neumonia, temperatura, signos vitales y signos del aparato pulmonar se hicieron al final del
tratamiento, en la consulta de la prueba de curacion y en un seguimiento tardio, entre 28 y 35 dias después del final del tratamiento.’

La dosis de 3 g alcanzé la penetraciéon
pulmonar pretendida en un estudio de fase |
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Con esta dosis:

* ZERBAXA, con la dosis de 3 g, logré la penetraciéon pulmonar pretendida y las concentraciones terapéuticas en el LEP en 100% de
los pacientes (N = 22) con sospecha o certeza de neumonia bacteriana intrahospitalaria

* ZERBAXA logro los objetivos farmacocinéticos y farmacodinamicos durante el 100% del intervalo entre dosis

* Todos los pacientes con hiperdepuracién renal cumplieron con los objetivos farmacocinéticos y farmacodinamicos de ceftolozano y
tazobactam en plasma, a pesar de la mayor depuracion

Antes de prescribir ZERBAXA consulte la informacion
para prescribir completa disponible escaneando el cédigo QR
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