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Infeccidon bacteriana

Estudio parainvestigar la seguridad, tolerabilidad y far macocinética
de DSTA4637S en pacientes con bacteriemia por Staphylococcus
Aureus que reciben tratamiento antibiotico convencional.

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Completado 3 Countries NCT03162250 2016-001880-35
GV39131

La informacién se obtuvo directamente de sitios web de registros publicos, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc., y no se ha editado.

Official Title:

Estudio de fase IB, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de dosis multiples ascendentes, para
investigar la seguridad, la tolerabilidad y la farmacocinética de DSTA4637S en pacientes con bacteriemia
por Staphylococcus Aureus que reciben tratamiento antibiético convencional.

Trial Summary:

Genentech, Inc. Fase |
Sponsor Phase

NCT03162250 2016-001880-35 GV39131

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All # 18 Years & # 80 Years No

This clinical trial was done to study a new medicine called, “DSTA4637S”, for the
treatment of patients with infections caused by bacteria named Staphylococcus aureus.
This study investigated the side effects caused by this medicine. Researchers were

also interested to find out what happens to the medicine inside the body of patients.
Twenty-five patients with S. aureus infection took part in the study at 17 study centers in 3
countries.

Inclusion Criteria:
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. Edad >= 18 afios a =< 75 afios.

. indice de masa corporal >= 18 a =< 32 kg/m2.

. En la aleatorizacién, los pacientes deben tener >= 1 hemocultivo o diagndstico molecular positivo para
S. aureus, obtenido en las 120 horas previas.

. En opiniéon del investigador, duracién prevista del tomografia computarizada para la infeccién por S.
aureus con antibiéticos antiestafilocécicos intravenosos >= 4 semanas.

. Mujeres con capacidad reproductiva: compromiso de practicar abstinencia sexual (ausencia de
relaciones heterosexuales) o de utilizar métodos anticonceptivos no hormonales con una tasa de fallos

< 1% al afio durante el periodo de tratamiento y hasta al menos 120 dias después de la Gltima dosis

de farmaco del estudio.

. Varones: compromiso de practicar abstinencia sexual (ausencia de relaciones heterosexuales) o uso
de métodos anticonceptivos y compromiso de abstenerse de donar semen, que en conjunto den lugar
a una tasa de fracasos < 1% por afio, durante el periodo de tratamiento y hasta al menos 120 dias
después de la ultima dosis de farmaco del estudio.

Exclusion Criteria:

. A juicio del investigador, cualquier enfermedad grave o anomalia en los analisis clinicos que impida la
participacion segura y completa del paciente en el estudio.

. La presencia de un catéter intravascular (es decir, CVC, CCIP, catéter intravascular tunelizado con
camisa o catéter de acceso subcutaneo) que no esté previsto retirar en las 48 horas previas a la
aleatorizacion en el estudio.

. Bacteriemia por S. aureus asociada a un dispositivo intracardiaco (p. ej., desfibrilador cardioversor
implantable, marcapasos temporal, marcapasos permanente, desfibrilador/cardioversor intravascular,
vélvula protésica, anillo de soporte valvular) y/o material protésico intravascular (incluido injerto de
acceso para hemodidlisis).

. A juicio del investigador, bacteriemia por S. aureus asociada a infeccion de una protesis articular o
implantes vertebrales.

. Presencia de filtros y/o endoprotesis vasculares implantados <= 6 semanas antes en la vena cava
inferior.

. Puntuacion de Child-Pugh de clase B o C.

. S. aureus con resistencia conocida a la rifampicina.

. Prevision de administrar un antibiético de la clase de la rifamicina desde el dia 1 hasta la finalizacion/
retirada del estudio.

. A juicio del investigador, alta probabilidad de muerte en los 3 dias siguientes a la aleatorizacion.

. A juicio del investigador, alta probabilidad de una intervencién quirdrgica cardiaca en los 3 dias
siguientes a la aleatorizacion.

. Necesidad de una intervencion de cirugia valvular urgente en el momento de la seleccion y/o
presencia de insuficiencia cardiaca descompensada o shock cardiogénico.

. Embarazo o lactancia, o intencidn de quedarse embarazada en los 3 meses siguientes a la seleccion.

. Aclaramiento de creatinina =< 30 ml/min (nefropatia terminal) o paciente en hemodialisis.

. Recuento absoluto de neutréfilos =< 500 células/mma3 (neutropenia).

. Paciente con infeccidn por el VIH con recuento de linfocitos T CD4 =< 200 células/mm3.

. Paciente con infeccidn por el VIH que no recibe un tratamiento antirretroviral convencional apropiado.

. Bacteriemia polimicrobiana (hemocultivo con >= 2 especies bacterianas).

. Paciente con tuberculosis activa confirmada o sospechada.

. Paciente en la siguientes situaciones relevantes de inmunodepresion:

. Ha recibido de forma cronica una dosis de corticosteroides mayor de 10 mg/dia de prednisona o
equivalente, con una duracién > 14 dias en los 30 dias previos a la entrada en el estudio.

. Trasplante de médula 6sea u drgano soélido en los 12 meses previos.

. Quimioterapia contra el cancer en los 12 meses previos.
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. Otra inmunodepresion significativa, segun lo determinado por el investigador en consulta con el
monitor médico o representante del promotor.

. En opinion del investigador, abuso de drogas o alcohol en los 12 meses previos a la seleccién

. Prueba de deteccién de drogas positiva en la seleccion o durante el periodo del estudio (drogas como
cocaina, fenciclidina, metanfetamina, barbitdricos, éxtasis y crack).

. ALT >=5 veces el limite superior de la normalidad (LSN).

. AST 0 ALT >= 3 veces el LSN con bilirrubina >= 2 xLSN.

. Antecedentes de reaccion anafilactica o de hipersensibilidad a farmacos, salvo aprobacién por el
investigador y el promotor.

. Acceso venoso periférico dificil.

. Antecedentes o presencia de un electrocardiograma (ECG) anormal con importancia clinica en opinion
del investigador, como bloqueo completo de la rama izquierda, bloqueo cardiaco de segundo o tercer
grado o signos de infarto de miocardio previo.

. Exposicién a cualquier tratamiento bioldgico o farmaco biolégico experimental en los 90 dias previos
a la evaluacion de seleccién, o recepcion de cualquier otro tratamiento experimental en los 30 dias
previos a la evaluacién de seleccién (o un periodo de cinco semividas del producto experimental, lo
gue suponga mas tiempo).

. Antecedentes de hipersensibilidad o alergia a la rifampicina o a analogos de la rifamicina.

. Alergia a cualquiera de los componentes de DSTA4637S.
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