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Pautas prolongadas de Ab

Contexto de multirresistencia

Mayor riesgo de efectos adversos

Permite uso ambulatorio
Seguridad demostrada en vida real
Experiencia para “finalizar” tratamiento.

e Describir la eficacia y seguridad de la dalbavacina en distintos escenarios de la

infeccion osteoarticular.

Eficacia y seguridad de
dalbavancina en el tratamiento
de la IPA manejada con retirada
del implante.

Tratamiento supresor en la
infeccidn osteoarticular con
dalbavancina.

Eficacia de la dalbavancina en
las IPAs agudas tratadadas con
DAIR




HIPOTESIS st
e Dalbavacina es un farmaco eficaz y seguro como tratamiento delospaCLentesonuna
|OA. Chhnbn b

* Describir las caracteristicas de los pacientes con una IOA que reciben dalbavancina.
* Determinar la eficacia de dalbavacina para el tratamiento de la IOA.

* Evaluar la seguridad del farmaco.

 Evaluar el desarrollo de resistencias durante el tratamiento con dalbavancina.

* Analizar los niveles plasmaticos de la dalbavancina en pacientes con diferentes
esquemas posoldgicos (DALTAS)



con retirada del implante.

Eficacia y seguridad de dalbavancina
en el tratamiento de la IPA manejada

Estudio retrospectivo de pacientes que hayan recibido dalbavacina como tratamiento de una |

manejada con artroplastia de revision en uno o dos tiempos.

Kriterios inclusion

- Mayores de 18 anos
- Haber recibido = una dosis de dalbavacina
- Desde 2012

con explante protésico.

\Es primeras 72h previas al explante o en |

- IPA manejada con artroplastia de revision
- La primera dosis de DAL debe recibirse en

0s
rimeros diez dias tras el explante protésico/
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fCriterios exclusion

o

Menor de 18 ainos
Embarazadas
Abordaje  quirurgico  diferente

artroplastia de revision en un o dos

tiempos

de

J
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. Tratamiento supresorenla i e
infeccion osteoarticular con i

dalbavancina.
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para una mfeccion osteoarticular, con medicion de niveles plasmaticos de dalbavacma sise

encuentran con el antibiotico.

Estudio con reclutamiento retrospectivo
de los pacientes que han recibido
dalbavancina como TAS para una IOA.

Estudio prospectivo de los pacientes que
estan recibiendo dalbavancina como TAS
para una IOA.

< Prescripcion de DLB >

< Recogida de
informacion

Inclusion
en el
estudio

Prescripcion de DLB

)

<= Recogida de
informacion

—— Niveles dalbavancina
Recogida de informacién

Inclusion
en el
estudio

—




Eficacia de la dalbavancma .en
las IPAs agudas tratadas con
DAIR

..................

Casos: pacientes tratados con dalbavancina (con o sin rifampicina).
Controles: pacientes tratados con cualquier otro esquema de tratamiento activo frente a CGP.

Se incluiran 2 controles por caso.
Seleccién: misma localizacion articular, edad similar (+/- 5 afios) y proximos en el tiempo (+/- 6meses)

ﬁriterios inclusion \ ﬁriterios exclusion \

- Pacientes > 18 afos - IPA polimicrobiana por microorganismos R a DLB

- IPA: postquirurgica o tardia (hematogenas) - Retirada de la protesis articular antes de la 12

- Infeccion por CGP sensibles a DLB dosis de DLB

- Tratadas con desbridamiento y retencién del - >2 desbridamientos quirurgicos antes del inicio de

\implante. / KDLB. /




METODOLOGIA

Sociedad Espariola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica

Base de datos comun.

3]
eimc

Posibilidad de participar de forma individual en
cada uno de los estudios.

Previstas varias publicaciones.

Creacion Drive donde quede la documentacién
alojada y lugar para resoluciéon de dudas.

Posible reunion de investigadores durante SEIMC
para aclarar dudas y actualizar el reclutamiento.

Reclutamiento CRD: RedCap Des:c.rl.puon de Ios,casos mclwdp;
GEIO Analisis: Stata Anadlisis de regresion para identificar
’ los factores asociados al fracaso.
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METODOLOGIA

Estudio descriptivo observacional de la dalbavancina en la practica EliE S Sk B, S S i o e e M T
habitual o 22 i jente formulario = 5w R E WL e W R WS -
T U~ ™ - i N e
Acciones. | = Modificar el instrumento ” "% Descargar el instrumenta en PDF = J BB Video: ingreso de datos bésicos E WoORL e AR % % BB ®. o® B = m = @
N e I e L R el
Estudio descriptivo observacional de la dalbavancina en la practica e L i Ll T N R e
. = Datos basales T L e L
habitual =L Asignar este registro 3 un grupo de sccesa de datos? | - seleccionar un ErUPS - W o Rl o T S, T A 0 T

| @ Afadiendo un nuevo Record ID 7. |

@ Pagina inicial de registro

Record ID 7
. " . L4
p - L. N Caracteristicas epidemiolégicas
@n registro "7" es nuevo Record ID. Para crear el registro y comenzar a ingresar datos, de clic en cualquier icono de estado gris a Hospltal P rev I Sta re u n I 0 n
continuacian. X X
La cuadricula siguiente muestra el progreso formulario por nda . de estad Sexo gr:jsgm d e I nve St I ga d O re S
formulario de los datos intreducidos para el registro H! para Hos © estado: . fompe e Restablecer el valor
. 1 .
seleccionado actualmente. Puede dar clic en los iconos de 'g-' 722 mF_"EtD (2 Incompleta (vacio) [2] Fecha de nacimiento . 0 n | i n e
estado de colores para acceder al formulario/evento. () No verificado * Campo requendo
@ Completo
b i Edad Ver la ecuzcidn
NUEVO Record ID 7 Peso
kg
Formulario de entrada de datos Estatus Talla
em
Datos basales ® mc S—
Dalbavacina @
a ) ~ Tabaqui
Tipo de infeccidn/ estudio 5] R ~
Resultados ® Osi
Aleoholismo OMo
Restablecer &l valor
5 Osi
Alergia antibistico O No
Restablecer &l valor
O Minguna

infarto de miocardio
Cinsuficiencia cardiaca
O Enfermedad vascular periférica

M namanria

Reclutamiento CRD: RedCap Des’c.rl.puon de Io§ €asos |n.cIU|d.o§
GEIO Analisis: Stata Analisis de regresion para identificar
’ los factores asociados al fracaso.




METODOLOGIA
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Estudio descriptivo observacional de la dalbavancina en la practica ©© © ° | statistics/Data Analysis BT R s
hahitual BTN 36 A B
MP - Parallel Editiecn N
Tipo de
Datos infeccidn/ N N N N N
Record ID | pacales Dalbavacina estudio  Resultados fdn Sexo antecedentes edad_charlen inf _miocard insuf_card~a enf_vascular enf_cerebr~c demencia epoc enf_tejcon~o
1 'i @ '53 @ September 28, 1975 Hombre si < 58 afios NO NO NO sI NO NO NO
7 & & e @ December 16, 1948 Hombre 51 78-79 afios NO sI 5T NO NO NO NO
—_ = = = i z A
3 @ & |!| @ December 28, 1938 Hombre si z 80 afios NO NO 5L NO NO NO NO
= = == = July 29, 1948 Hombre si 78-79 afios NO sI NO NO NO NO NO
4 (] |!| -1 ()
= = May 23, 1942 Hombre si 78-79 afios NO NO NO NO NO 51 NO
5 i@ o e o Voot
= = ~ -~ March 38, 1955 Hombre Si 5B8-69 afos SI NO NO NO NO MO NO
B [ -1 -] ]
e e - October 15, 1938 Hombre si > 8@ afios NO sI NO NO NO NO NO
6371 - )] ] ]
= : o T = June 18, 1965 Hombre si 5@-59 afios NO NO NO NO NO NO NO
63%-1 I! f!l |!| ) . .
= January 12, 1948 Hombre 51 7@8-79 anos NO NO NO NO NO NO NO
May 15, 1931 Hombre si z 8@ afios ST 51 5I NO NO 51 NO
February 25, 1937 Hombre si = 88 afios NO sI NO NO NO NO NO
March 27, 1937 Hombre 51 z 8@ afios sI sI NO NO NO NO NO
October 22, 1958 Hombre 51 68-69 afios sI NO 5T NO NO NO NO
November 14, 1944 Hombre 51 78-79 afios NO NO 5T NO NO sI NO
January 14, 1953 Hombre si 608-69 afios NO NO NO NO NO sI NO
July 9, 1958 Hombre si 78-79 afios s5I 51 5T NO NO 51 NO

CRD: RedCap Descripcion de los casos incluidos
’ Analisis de regresion para identificar
los factores asociados al fracaso.

Reclutamiento
GEIO Analisis: Stata




PLANIFICACION

PROYECTO INVESTIGACION

CElm

Base datos electrdnica

Redaccion

Marzo 2022-
Febrero 2023

RECLUTAMIENTO
RECOGIDA DE DATOS
ANALISIS

GEIO

Revision criterios
inclusidn/exclusion

Videoconferencia

Formacion CRD

Marzo-Abril
2023

Bioestadistica
Redaccion resultados

3 meses

Resolucién queries
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DIFUSION

SEIMC/
ECCMID/Idweek

Revista ler D

Mayo-Septiembre

Octubre 2023-
Enero 2024

Febrero 2024



Contacto para participar: Nombre, apellidos, DNI y hospital de los i

Secretaria GEIO S investigadores (indicar si IP o colaborador) -

‘ Indicar en qué proyecto desea participar
Caracteristicas del estudio

Asistir a la reunion de investigadores -

Descripcion de la base de datos

Enviaran credenciales para acceso BD

¥

Iniciar reclutamiento
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