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Clostridium difficile

PRESENTACION CLINICA
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Principal agente causal de diarrea asociada a uso de antibidticos

Ngl— y uno de los patégenos nosocomiales mas comunes

Asintomatica

Diarrea

Colitis pseudomembranosa poco frecuente en nifos

Colitis fulminante

* Persistencia de esporas latentes
Infeccion recurrente Mecanismo poco conocido * Niveles bajos de anticuerpos antitoxina

* Alteracion continua de flora intestinal

Metronidazol VO

|—> Alta tasa de recurrencia

A pesar de tratamiento adecuado ( Vancomicina VO )




Infeccion recurrente por Clostridium difficile Nuevos farmacos y pautas de tratamiento

VANCOMICINA
en desescalada
progresiva

FIDAXOMICINA

TRASPLANTE
FECAL

BEZLOTOXUMAB
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* Demostrada su efectividad en adultos y niflos con infeccidon recurrente

: - 10 mg/kg (maximo 125 mg/dosis) 4 veces al dia durante 10-14 dias, seguido de
“- 10 mg/kg (maximo 125 mg/dosis) 2 veces al dia durante 7 dias, seguido de

“- 10 mg/kg (maximo 125 mg/dosis) una vez al dia durante 7 dias, seguido de

“- 10 mg/kg (maximo 125 mg/dosis) cada 48 horas durante 7 dias, seguido de

“- 10 mg/kg (maximo 125 mg/dosis) cada 72 horas durante 2-8 semanas

*  Macrolido con escasa absorcion intestinal
* Aprobado su uso en pediatria

* Materia fecal de donante sano
* Via colonoscopia
* Aprobado su uso en pediatria

* Anticuerpo monoclonal humano que bloquea la accidén de la toxina B de C. difficile
* Utilizado en adultos con multiples factores de riesgo
* No hay casos publicados sobre su utilizacion en poblacion pediatrica




12 caso de paciente pediatrico con infeccion

recurrente por C. difficile tratado con Bezlotoxumab

IRVB

Cefotaxima IV
+ Tobramicina

nebulizada
15 anos
Encefalopatia . .
) : Vancomicina
mitocondrial

50 mg/kg/dia c/6h
VO 10d

p g\LgMA DEgMAL{c}Ecl:

Palew h(m) A5 @ 2,34 dejore do 200

4 m

IRVB

Trimetoprim/Sulfametoxazol VO
+ Tobramicina Nebulizada

Sy = 2m

Vancomicina
50 mg/kg/dia c/6h
VO 14d

— — deposiciones liquidas abundantes

+ sangre/moco + febricula

IRVB

Tobramicina
Nebulizada

S

Fidaxomicina
200mg ¢/12h
VO 10d
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‘ deposiciones liquidas abundantes
12 caso de paciente pediatrico con infeccion + sangre/moco + febricula

recurrente por C. difficile tratado con Bezlotoxumab

Absceso perineal

Cefazolina IV Continuaba con Vancomicina VO
en desescalada

Sy = 15m S 18 m NO NUEVOS EPISODIOS
Fidaxomicina 200mg c/12h uso compasivo .
B |
VO 10d, BEZLOTOXUMAB 10mg/kg IVDU —> oocr@ torerancia
, : . Sin efectos secundarios
Seguido de + Fidaxomicina 200mg ¢/12h
Vancomicina VO VO 20d

en desescalada
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BEZLOTOXUMAB

C. difficile
toxin B

—3— Human

Aprobado desde 2016

FDA
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Anticuerpo monoclonal humano que se une con alta afinidad a
la toxina B de C. difficile y neutraliza su actividad

L Disminuye el dafo y la inflamacidon que produce en el enterocito

Dosis Unica en infusion intravenosa, asociado a terapia antibidtica estandar

L No resuelve por si solo la infeccidon aguda

Primer farmaco autorizado por

’,———> Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

/ \{

prevenir las recurrencias en pacientes adultos

——’

* Se reserva para casos de alto riesgo de recurrencia por alto coste
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BEZLOTOXUMAB

Ha demostrado ser efectivo en la prevencion de la recurrencia

2 18 anos de infeccién por C. difficile en comparacion con placebo
. 0, 0,

MODIFY I: 17% (Bezlotoxumab) vs. 28% (placebo) (P<0.001)
MODIFY Il: 16% (Bezlotoxumab) vs. 28% (placebo)

< 18 anos .

‘q Ensayo clinico ramdomizado, doble ciego,
! ( ,\Q/ controlado con placebo . MODIFY
i Fase 3 desde 2017
i * 1-17 anos
A e -d ‘ﬁ

Hipotesis: efectividad similar a adultos

p £ 8Cumpuase AZP
) PALMA DE°MALLORCA

Palen 4 (.'mg\m'\ o 7354 4 e 4o 2002




Conclusiones

La infeccidn por C. difficile tiene una alta tasa de recurrencia en pacientes con factores de riesgo, incluida la edad
pediatrica

Se han desarrollado nuevas pautas de tratamiento para prevenir su recurrencia

El Bezlotoxumab es un anticuerpo monoclonal que ha demostrado ser efectivo contra la infeccion recurrente en
adultos

Se esta desarrollando un ensayo clinico en pacientes pediatricos que busca demostrar la misma efectividad en este
grupo etario

Primer caso publicado de paciente pediatrico con infecciéon recurrente por C. difficile tratado en nuestro hospital
con Bezlotoxumab ha mostrado excelentes resultados

Puede evitar proceder a terapias mas invasivas como el trasplante fecal y mejorar considerablemente la calidad de
vida del paciente y sus familiares
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