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Lo que teníamos…. Y lo que llega…. 



(Vibativ®) 







BETALACTAMICOS 

LIPOGLUCOPEPTIDOS 





22,1% MRSA 
implicados en IPTB 

Medidas de control de infección 
Necesidad de alternativas terapéuticas 







Matthew P. Crotty, Tamara Krekel, Carey-Ann D. Burnham, David J. Ritchie. New Gram-Positive Agents: the Next Generation of Oxazolidinones and Lipoglycopeptides. Journal of 
Clinical Microbiology. September 2016 Volume 54 Number 9 
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Dalbavancina tiene un espectro similar a la 
vancomicina y es muy activo frente a SASM y 
SARM, así como frente a SCN resistente a 
teicoplanina. Las CMI frente a VISA (CMI, 1-2 
mg/l) son del orden de 8-10 veces más altas que 
las correspondientes a SASM o SARM. 
 
Dalbavancina es activa frente a enterococos, 
incluidos los de los fenotipos VanB y VanC (CMI 
50/90%, 0,03/0,12 mg/l), pero no frente a los 
del fenotipo VanA (CMI 50/90%, 16/32 mg/l) 





Se demuestra la eficacia, en términos de no inferioridad de dalbavancina respecto a su comparador, los 
criterios de inclusión de pacientes no se ajustaron a las recomendaciones de la EMA, por lo que el 
estudio quedó considerado como de apoyo en la evaluación de la eficacia de dalbavancina. 



AAC 2015; 59 (4): 1849-1855 



Alta penetración 
de fármaco a 
nivel óseo!! 
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comercializado 









Ya comercializado 



Matthew P. Crotty, Tamara Krekel, Carey-Ann D. Burnham, David J. Ritchie. New Gram-Positive Agents: the Next Generation of Oxazolidinones and Lipoglycopeptides. Journal of 
Clinical Microbiology. September 2016 Volume 54 Number 9 
 



Mejora la 
actividad y 

aumenta el T1/2 





Demuestra la NO 
INFERIORIDAD de tedizolid 
frente a linezolid pero sin 

diferencias 
estadísticamente 

significativas 

ESTABLISH 1: Tedizolid 
200mg/24h VO 6 días frente a 

linezolid 600mg/12h VO 10 días 
ESTABLISH 2: Tedizolid 

200mg/24h IV 6 días frente a 
linezolid 600mg/12h IV 10 días  











Informe Genesis, 2013 

NO INFERIORIDAD frente grupo comparador 



Informe Genesis, 2013 

NO INFERIORIDAD frente grupo comparador 



Porcentaje de sujetos con efectos adverso por ensayo 

Efecto adverso CANVAS FOCUS 

  Ceftarolina Vancomicina + Aztreonam Ceftarolina Ceftriaxona 

Nausea 5,6 5,1 2,3 2,3 

Jaqueca 5,2 4,5 3,4 1,5 

Diarrea 4,9 3,8 4,2 2,6 

Rash 3,2 2,5 - - 

Otros 44,7 47,5 47 45,7 

Discontinuación por 
EA 

3 4,8 4,4 4,1 

Sistema de 
clasificación de 

órganos 

Muy 
frecuentes 

Frecuentes Poco frecuentes 

Infecciones e 
infestaciones 

    Colitis por Clostridium difficile 

Trastornos de la 
sangre y 
del sistema linfático 

    

Anemia, leucopenia, 
trombocitopenia, tiempo de 
protrombina (PT) prolongado, 
tiempo de tromboplastina 
parcial activada (aPTT) 
prolongado, cociente 
normalizado internacional (INR) 
aumentado 

Trastornos del sistema 
Inmunológico 

  Rash, prurito 
Anafilaxia, hipersensibilidad 
(hinchazón de labio y cara) 

Trastornos del sistema 
Nervioso 

  Cefalea, mareo   

Trastornos vasculares   Flebitis   

Trastornos 
gastrointestinales 

  
Diarrea, náuseas, 
vómitos, dolor 
abdominal 

  

Trastornos 
hepatobiliares 

  
Transaminasas 
aumentadas 

  

Trastornos renales y 
Urinarios 

    Creatinina en sangre aumentada 

Trastornos generales y 
alteraciones en el 
lugar de 
la administración 

  

Pirexia, reacciones 
en 
el lugar de la 
perfusión 
(eritema, flebitis, 
dolor) 

  

Exploraciones 
complementarias 

Test de 
Coombs 
Directo 
Positivo 

    

Informe Genesis, 2013 





  Oritavancina 
Vial 400 mg 

E/3 

Vancomicina 
Viales 1 g o 500 

mg 

Linezolid 
Bolsas perfusión 

600 mg o 
comprimidos 

Tedizolid 
Viales 200 

mg. 
Comprimidos 
200 mg E/6 

Tigeciclina 
Viales 50 mg 

Teicoplanina 
Viales 200 mg o 400 

mg 

Daptomicina 
Viales 350 mg o 500 

mg 

Dalbavancina 
Vial 500 mg 

Ceftarolina 
Vial 600 mg 

Precio unitario (PVL+IVA)a 

973,5 € 5,7 € (1 g) 
3,99 €(vial o 
comprimido) 

198,7 € (vial o 
comprimido) 

46 € 
10,75 € (200mg) 
21,5 € (400mg) 

79,6 € (350 mg) 
100 € (500 mg) 

483,6 € 55,5 € 

Posología 

1200 mg 
administrados 

como una dosis 
única mediante 

perfusión 
intravenosa 

1 g cada 12 horas IV 

600 mg cada 12 h 
tanto vía oral como 

IV 

200 mg  cada 24 
h 

dosis inicial de 
100 mg, seguida 
de una dosis de 

50 
mg cada 12 

horas 

400 mg IV/IM (6 mg/kg) 
/12 h durante 3 dosis y 

posteriormente cada 24h 

IPPBc sin bacteriemia por 
S. aureus concurrente: 4 

mg/kg c/24 horas durante 
7-14 días, o hasta la 
desaparición de la 

infección. IPPBc con 
bacteriemia por S. aureus 

concurrente: 6 mg/kg 
c/24h 

1000 mg IV la 
primera semana 
en dosis única y 

500 mg IV la 
segundak 

600 mg IV 
cada12 h 

durante 5-14 
días 

Coste día 2.920,5 € 11,5 € 8 € 198,7 € 92 € 21,5 € 100 € 103,63 i€ 111 € 

Coste tratamiento 
completo 
  

2.920,5 € 
114,5 € 

(10 días) 
96 € 

(12 díasb) 
1.192 € 
(6 díasb) 

874 € 
(9,5 díasb) 

215 € 
(10 días) 

1000 € 
(10 díasb) 

1450,8 € 
1054,5 € 
(9,5 días) 

Costes 
directos 
asociadosc 

Nº adm. 1 adm. 20 adm. 24 adm. 6 adm. 19 adm. 12 adm. 10 adm. 2 adm. 19 adm. 
€ por adm. 17,41 € 348,14 € 417,84 € 104,46 € 330,79 € 208,92 € 174,1 € 34,82 € 330,79 € 

€ por PKPD 
0 

74,7 € 
(3 determ.) 

0 0 0 
74,7 € 

(3 determ.) 
0 0 0 

Coste global  2.937,91 € 537,34 € 513,84 € 1.296,46 € 1.204,79 € 498,62 € 1.174,1 € 1.485,62 € 1.385,29 € 

Coste incremental 
(diferencial) respecto a la 
terapia de referencia 

+2400,57 REFERENCIA -23,5 +759,12 +667,45 -38,72 +636,76 +948,28 +847,95 







• IQDP /FAST TRACK        
• Indicaciones limitadas (IPTB, NN)  
• Corta duración de los estudios (Media 18 meses)  
• Nª de pacientes incluidos (media= 666 )  
• Mecanismos de acción similares a sus predecesores  
• Ninguno a mostrado superioridad a su predecesor  
• Mejoría en cuanto a seguridad?  
• Necesarios estudios post- comercialización  
• Estudios microbiológicos (EVR, VRSA?)  
• Desarrollo limitado en infecciones graves, bacteriemia, inmunodeprimidos 
> 65 años 
• Precio 
 



Alguna pregunta?? 



MUCHAS GRACIAS 

Far de Favàritx. Menorca 


