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Alrededor 50% de la prescripción de 

antimicrobianos es inapropiada

Uso de antibioticos-Resistencia antibiotica





Programas “stewardship”, PROA

Nuevos modos de administración,  
combinaciones de antibióticos

Antiguos antibióticos-Nuevas indicaciones

Desarrollar nuevas moléculas con nuevos 
mecanismos de acción

Como minimizar el impacto de las 

resistencias bacterianas??? 



• Dalbavancina

• Oritavancina

• Tedizolid

• Ceftazidima/avibactam

• Cefazolano/Tazobacta

• Telavancina

• Ceftaroline



“El aumento de la resistencia no se ha

correlacionado con un desarrollo de

nuevos antimicrobianos”

No resultan atractivos para la industria 
Farmacéutica:

• Alto coste en I+D (500 millones de € ).

• Baja recuperación potencial (ttos cortos, DU)

•Pérdida de eficacia anticipada en el tiempo.

•Existen mercados más productivos para invertir



QIDP GAIN
FAST 

TRACK

GAIN: Generating antibiotic iniciatives

QIDP: Quality Infectious Disease Program

- 5 años adicionales de exclusividad

- Prioridad en el proceso de revisión y aprobación

- Desarrolo de nuevas guías para el desarrollo de 

Antibióticos frente a determinados patógenos. 



Action n° 6: 

Promote, in a staged approach, unprecedented collaborative research 

and development efforts to bring new antimicrobials to patients. 

Estudios
PK/PD

Guias de  
evaluación 

Actualización 
SPC

TATFAR 
(EMA-FDA)



Nuevos antibióticos frente a G +

Vancomicina Dalbavancin

Teicoplanina

Linezolid

Tigeciclina

Daptomicina

Telavancina

Oritavancina

Tedizolid

Ceftarolina

En estudio

Cotrimoxazol

Clindamicina



FDA:
Infecciones con lesiones de una superficie mínima de 75 cm2:

• Celulitis/erisipelas 

• Infecciones de heridas

• Abscesos cutáneos mayores (≤30%)

EMA:
FDA + presencia de signos o síntomas asociados a un 

curso agudo del proceso infeccioso. 

• Respuesta clínica temprana (48-72 h)FDA

• TOC: respuesta a los 7-14 días de 
finalizar el ttoEMA

Estudios no-inferiordad (margen 10%)





Int J of Antimicrob Agents (44) 56–6

2014



• TELAVANCINA

• ORITAVANCINA

• DALBAVANCINA (Xydalba®)

LIPOGLUCOPEPTIDOS

• TELIZOLID (Sivextro®)OXAZOLINDIONAS

• CEFTAROLINA (Zinforo®)CEFALOSPORINAS

• Ketólidos, FQ, Inh Topoisomerasa… 

Antimicrobianos
en desarrollo

Antimicrobianos frente a G+



Glucopéptidos

Mecanismo de resistencia

Enterococos resistentes (ERV):

• Modificación de la diana de actuación (D-ala-D-ala por D-ala-D-lac o por 

D-ala-D-ser

• Fenotipo Van A Más frecuente. Vancomicina y Teicoplanina

• Fenotipo VanB Mantiene sensibilidad a Teicoplanina

• Posibilidad de transmitir la resistencia a S. Aureus



Glucopéptidos

Mecanismo de resistencia

Staphylococcus aureus

VRA: adquisición del grupo de genes vanA

VISA/GISA:  alteraciones metabólicas que conllevan un engrosamiento 

de la pared bacteriana Cmin= 4-8 mg/L

h VISA Cmin≤ 2 mg/L

• Se aislan con baja frecuencia y asociada a tratamientos 

prolongados

• Fracasos terapéuticos

22,1% SAMR 

implicadas en  IPTB

Medidas de control de la infección

Necesidad de alternativas terapéuticas



Cur. Op. Pharmacol. 2004, 4:471–47

LIPOGLUCOPECTIDOS: 

Relación estructura-actividad



Cur. Op. Pharmacol. 2004, 4:471–478

LIPOGLUCOPECTIDOS: 
Relación estructura-actividad



LIPOGLUCOPECTIDOS: 

Mecanismo de acción 

Clin Infect Dis. (2012) 54 (suppl 3):214-219

- Actividad contra organismos sensibles y resistentes a vancomicina

- Rápida actividad bactericida:

Concentración dependiente frente a bacterias G +

- en crecimiento activo

- en fase estacionaria

- productoras de biofilm

Vancomicina



LIPOGLUCOPECTIDOS: 

Actividad antimicrobiana (CMI medias)
TEL ORI DAL VAN TEIC

S. aureus

MS
0,06 0,03 0,06 1 0,5

S. aureus

MR
0,12 0,03 0,06 1 1

E.  Faecalis 0,25 0,15 0,03 2 0,5

CMI bajas 

TEL/ORI/DAL VAN TEIC

S≤ R> S≤ R> S≤ R>

S. aureus 0,125 0,125 2 2 2 2

ECN -- 4 4 4 4

Enterococ -- 4 4 4 4



LIPOGLUCOPECTIDOS: 
Características farmacocinéticas

Vancomicina 

(VAN)

Teicoplanina

(TEIC)

Telavancina

(TEL)

Dalbavancin

(DAL)

Oritavancin

(ORI)

Dosis 15 mg/kg 6 mg/Kg 10 mg/Kg 1000 + 500 mg  

ó 1500 mg 
1200 mg iv

Cmax µg/L 20-50 43 108 287 138

AUC 

µg*h/L
260 600 780 3185 2800

%UPP 10-50 85-90 90 93 85

T1/2 (h) 4-6 7,5 346 245

DUdiaria DU
Cada 12 h



EMA (2013):

- Tratamiento de adultos con neumonía nosocomial 

(NN), incluyendo NAVM, que se sabe o se sospecha SARM 
FDA (2009): 

- NN incluida NAVM por SAMR

- IPTB

Dosificación

• 10 mg/Kg cada 24 h iv (120 min)

• IR:

- ClCr (30-50 ml/min)= 7,5 mg/Kg/24 

• Obesos (IMC > 30 kg/m2)= 7,5 mg/kg/24 h

Sólo se debe usar en aquellas situaciones en las que se sabe 

o se sospecha que no son adecuadas otras alternativas

Contraindicación

• IRA ó ClCr <30 ml/min 

• Embarazo

• Hemodialisis

TELAVANCINA

Precaución :

• Prolongación del QT



CID  2009: 49(15):1908-14



 Fase III:  Igual diseño (n=1503)

 Estudios de no inferioridad (20%)

 NN (incluida NAVM) por G +

 Telavancina 10 mg/Kg/día vs Vancomicina  1 g c/12 h durante 7-21 días

 Objetivo primario: Repuesta clínica en la evaluación 7-14 días después de haber finalizado el 
tratamiento

 Objetivo secundario: Respuesta clínica en pacientes con neumonía por SAMR

CID 2011:52 (1):31-39          CID 2008;46: 1386-93



Análisis post-hoc : Supervivencia a los 28 días en 

pacientes con Neumonia nosocomial.

Corey et  al . AAC 2014 ;vol. 58(4 )2030-37

Neumonía Nosocomial
Clcr< 50 ml/min: “Sólo cuando no existan 

otras alternativas o el beneficio supera los 

riesgos”

0%

20%

40%

60%

80%

100%

ClCr ≥ 50 

ml/min

ClCr <50

ml/min

ClCr <30

ml/min

Dalbavancina

Vancomicina



TELAVANCICINA ¿NO en IPPB?

 Falta poner algo de

Stryjewski et al., CID (2008) 46:1683-93

EMA: 
Balance beneficio/riesgo 

desfavorable

Información a los 

Profesionales (07/2014)

)



Dosificación: 1200 mg dosis única iv (3 horas)

• No requiere ajuste de dosis en IR ó IH

TAR-ORI-SD001 (SIMPLIFI): Fase II. Búsqueda de dosis

ENSAYOS SOLO I Y SOLO II: Fase III. Oritavancina 1200 mg dosis única vs Vancomicina 

1 g o 15 mg/kg cada 12 h durante 7-10 días en pacientes adultos con IPTB

FDA (2014/EMA (2015): 

- Infecciónes bacterianas agudas de piel y tejidos blandos en adultos

Precauciones: 

• Comunes a glucopétidos

• Prolongación APTT

• Medicamentos con MTE:(CYP2C9-Warfarina)

Contraindicación:

Heparina NF, es necesario esperar 5 días

tras la administración de Oritavancina



Variable evaluada Oritavancina

(n= 978)

Vancomicina

(n= 978)

Diferencia

(95% IC)

Principal: Respuesta clínica temprana 
en la visita de evaluación (48-72h)

794 (81,2%) 794 (80,9%) 0,3 (-3,3-3,7)

Disminución del área de la lesión ≥ 20 % 845 (86,4%) 825 (84,1%) 2,3(-0,9-5,4)

Secundaria: Evaluación de la curación 
clínica por el investigador (21-29)

794 (81,2%) 787 (80,2%) 1 (-2,5-4,5)

Resultados en pacientes con infecciones con SAMR confirmadas en SOLO 1  y  SOLO 2 (mITT)

Oritavancina

(n= 204)

Vancomicina

(n= 201)

Diferencia

(95% IC)

Respuesta clínica temprana en la visita de 
evaluación (48-72h)

166 (81,4%) 162 (80,6%) 0,8 (-6,9-8,4)

Disminución del área de la lesión ≥ 20 % 190 (93,1%) 175 (87,1%) 6,1 (0,5-11,6)

Secundaria (EMA): Evaluación de la 
curación clínica por el investigador (21-29)

170 (83,3%) 169 (84,1%) -0,7 (-7,9-6,4)

Corey et al, N Engl J Med. 2014 ;370:2180–90 // Clin Infect Dis 2015 ;60:254–62



Análisis a los 60 días Oritavancina

(n= 976)

(n%)

Vancomicina

(n= 983)

(n%)

Pacientes con al  menos un EA 540 (55,3%) 559 (56,9%)

EA que llevo a discontinúar
tratamiento

36 (3,7%) 41 (4,2%)

Exitus 2 (0,2%) 787 (0,3%)

Principales efectos adversos

Nauseas (17,7%) (18,3%)

Cefaleas (12,6%) (11,7%)

Vómitos (8,2%) (8,2%)

celulitis (6,8%) ( 5,7%) 

Corey et al, N Engl J Med. 2014 ;370:2180–90 . Corey et al,  Clin Infect Dis 2015 ;60:254–62



Precaución

• Igual que otros glucopéptidos

• Inhibidor de transportadores?(digoxina, 

estatinas??

• Pacientes con IH moderada ó grave

Dosificación

• 1000 mg iv  seguido de 500 mg iv a la 

semana (30  min) o  1500 mg iv dosis única

• IR:

- <30 ml/min = 750 mg seguido de 375 mg 

iv ó 1125 mg en dosis única

- No ajuste en HD

FDA (2014/EMA (2015): 

- Infecciónes bacterianas agudas de piel y tejidos blandos en 

adultos

YA COMERCIALIZADO

Ensayos en pediatría



McCurdy et al– ACC 2015 



N Eng J Med 2014; 370:2169-80

DISCOVER 1 y 2
Eficacia y Seguridad de

• Dalbavancina 1000 mg día 1 y  500 mg iv día 8 

vs

• 10-14 días de Vancomicina  1 g (15 mg/Kg) c/12 h iv con paso 

Linezolid 600 mg c/12h oral

• 1312 pacientes 

(Dalbavancin (n=659) vs Vancomicina/Linezolid (n=653)

No inferioridad de Dalbavancin en el tratamiento de IPPBa



Variable evaluada Dalbavancina

(n= 659)

Vancomicina

(n= 653)

Diferencia

(95% IC)

Respuesta clínica temprana en la visita 
de evaluación (48-72h) (ITT)

525/659(79,7 %) 521/653 (79,8%) -0,1 (-4,5-4,2)

Disminución del área de la lesión ≥ 
20 %

584/659(88,6%) 521/653 (88,1 %) 0,6 (-0,9-5,4)

Curación clínica  al final del tratamiento 
en la población  CE (14 +/- 2 días tras 
finalizar tto)

517/570 (90,7%) 502/545 (92,1%) -1,5 (-4,8-4,9)

Caracteríticas basales
• Edad media 50 años
• Tipo de infección:

54% Celulitis
25% Abcesos

21% Herida o IHQ
• 11-14% Diabéticos 
• 50% SRIS Y 85% Fiebre

Respuesta clínica al final tto según tipo de  mo

Dalbavancin
(n=652)

Vanco/Linezolid
(n=651)

S. Aureus (73,5%) 187/191 (97,9%) 177/171 (96,6 %)

SAMR (30%) 72/74 (97,3 %) 49/50 (98%)

S. Pyogenes 7,2%) 19/19 (100 %) 12/13(92,3%)

MIC 90

Dalbavancin 0,06 µg/ml

Vancomicina ≤ 1 µg/ml

N Eng J Med 2014; 370:2169-80



Dunne et al, AAC 2015; 59 (4):1849- 1855 



Dalbavancin. Otros estudios…..

Raad et al, CID 2005; 40:374-280 

Jauregui et al, CID 2005; 41:1407-15 

Dunne et al, AAC 2015; 59 (4):1849- 1855 

Fase III: aleatorizado, doble

ciego, multicéntrico, IPPBc
873 pacientes
Dalbavancin (n=583) vs Linezolid
(n= 293).
No inferioridad.

FUTURAS 

INDICACIONES????



NOS APORTAN ALGO NUEVO?
• Ventajas

• Pueden suponer una ventaja en pacientes con sensibilidad disminuida 

a Vancomicina (MIC ≥ 2 mg/L [MRSA] o ≥ 4 mg/L (Enterococco))??

• Oritavancina y Dalbavancin aportan la ventaja de administración en 

dosis única                ALTA PRECOZ ???

• Teoricamente no monitorización

• Limitaciones

• Una sóla indicación

• Necesitamos más estudios eficacia y seguridad

• Impacto económico

• Impacto en la resistencias????

Plan de 

Gestión 

de 

riesgos



Nueva Oxazolidinona:

Tedizolid (Sivextro®)
FDA (2014/EMA (2015): 

- Infecciones bacterianas agudas de la piel y tejidos blandos) en 

adulto

Dosificación

• 200 mg una vez al día durante 6 días. 

• IR, IH: No requiere ajuste

Precauciones
• Mielosupresión

• IMAO, ISRS, Tiramina

• Neuropatía periférica y transtorno

del nervio óptico

Interacciónes:
- Sutratos del CYP

- Sustratos de la pp BCRP

- inhibición de OATP1B1

- IMAO

- ISRS ????

Bacteriostático contra enterococos, estafilococos y estreptococos in vitro.

Farmacociética
• Cmax=25-29 mcg·h/ml

• Vd=67-80

• UPP=70-80 %

• T1/2= 12 h

• Eliminarción=80 hep-20% renal



Nueva Oxazolidinona: TelizolidMejora la 
actividad 

y aumenta 
la T 1/2



Oxazolidionas: Mecanismos de resistencia

1. Mutación en la region central del dominio V de la subunidad 23S del ARNr . 

Mutación G2576U

1. Primeras mutaciones observadas en Stafilococos y Enterococos (2001)

2. Mutación tambien observada en los genes que codifican las proteinas

ribosomales L3 y L4

Resistencia cruzada con Tedizolid

2. Cholramphenycol, Floramphenycol Resistance (cfr):

• Metilación de la región 23S del ARNr por una metiltransferasa

• Mediada por plásmido

• Resistencia cruzada a lincosamidas, pleuromutilinas, estreptogramineas, 

macrólidos de  16 miembros

Tedizolid retiene actividad contra las cepas de S. aureus que expresan el 

gen cfr (grupo hidroximetilo en la posición C5) 



Drugs (2015) 75:253–270 

Tedizolid hasta 4-8  veces más áctivo que Linezolid en 

todas las especies de Staphylococcus spp., 

Enterococcus spp., incluido EVR y Streptococccus spp.



J. Antimicrob. Chemother 2016; 71 (1): 152-155



Lancet Infect Dis 2014; 14: 696–705 

JAMA. 2013;309(6):559-569 

• Eficacia y Seguridad de:

- Tedizolid 200 mg/día oral por 6 d 

vs 

- Linezolid 600 mg oral c/ 12 h por 10 

d

• Análisis por Intención de tratar con 

667 adultos 

(tedizolid: n=332; linezolid: n=335).

• Mismo diseño pero:

- IV con posibilidad de cambio a vía oral

• 660 pacientes

(tedizolid: n=332; linezolid: n=334).

ESTABLISH-1 Tedizolid
n/N
(%)

Linezolid
n/N
(%)

DA
(IC95%)

Curación clínica en la visita 
tras fin tto (7-14 d) ITT

284/322
(85,5%)

288/335
(86%)

-0,5(-5,8 a 4,9)

Curación clínica en la visita 
tras fin tto (7-14 d) CE

284/279
(94,6%)

267/280
(95,4%)

-0,8 (-4,6 a 3)

ESTABLISH-2 Tedizolid
n/N
(%)

Linezolid
n/N
(%)

DA
(IC95%)

Curación clínica en la visita 
tras fin tto (7-14 d) ITT

292/332
(88%)

294/334
(87,7%)

0,3(-4,8 a 5,1)

Curación clínica en la visita 
tras fin tto (7-14 d) CE

268/290
(92,4%)

269/280 (96,14%) -3,7 (8 a 0)

NO INFERIORIDAD DE TEDIZOLID



AAC 2015; 59(2): 864-871

Tedizolid: MEJORAMOS EN SEGURIDAD?

Mielosupresión

Neuropatía óptica 
y periférica

Acidosis láctica



Contraindicado con

• IMAO

• ISRS/ISRSN

Precaución con

• IMAO

• ISRS/ISRSN

AAC 2013; 57(7): 3060-871



OXAZOLINDIONAS: Tedizolid

 PROS:
• Pacientes con SAMR , ECN resistencia a LNZ???

• No sindrome serotonérgico (Profármaco)

• Tratamiento secuencial

 CONTRAS:
• Limitadas indicaciones

• No ha sido estudiado en pacientes graves

• Insuficiente conocimiento sobre toxicidad en tratamientos 

prolongados

• Precio



NUEVA CEFALOSPORINAS: Ceftarolina

• Cefalosporina 5ª generación

• Pro farmaco (Ceftarolina fosamilo)

• Presenta más afinidad por la PBP2a, codificada por el gen mecA (SAMR)

Espectro de actividad

G+ SAMR, ECN resistente, S pneumoniae
sensible a penicilina????

G- No: Enterobacterias BLEEs,  Pseudomonas, 
Acinetobacter sp, proteus

AN No B. fragilis



NUEVA CEFALOSPORINAS: 

Ceftarolina (Zinforo® 600)
EMA(8/2012): 

• Infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos (IPTBc)

• Neumonía adquirida en la comunidad (NAC) en adultos y niños > 2 

meses (04/16)        

Dosificación:

- 600 mg cada 12 h iv en 60 min

IR:

CrCl (ml/min): > 30 - ≤ 50: 400 mg, 

15 to ≤ 30: 300 mg

IR terminal y HD: 200 mg 

IPTB: CANVAS I y II:
Integrated Analysis of CANVAS 1 Y 2: Phase 3, multicenter, randomized. Double bilind

Studies to evaluate the dafety and efficacy of ceftaroline versus vancomicina plus 

aztreonam in complicates skin and skin-structures 

NAC: FOCUS I y II. 
Integrated analysis of FOCUS 1 and FOCUS 2: randomized,doubled-blinded, multicenter phase 3 
trials of the efficacy and safety of ceftaroline fosamil versus ceftriaxone in patients with community-
acquired pneumonia.

YA COMERCIALIZADO



Ceftarolina. Eficacia IPTB

• Eficacia y Seguridad de:

- ceftarolina fosamilo 600mg + placebo (SSF) cada 12h

vs 

- vancomicina 1g+ aztreonam 1g cada 12h.

• Análisis por Intención de tratar con 1396 adultos 

(ceftarolina: n=693; Vcn/AZT: n=685).

Microorganismo

Tasa de curación, Nº pac curados/Nº pac totales (%)

Población ME Población mMIIT

Grupo 
intervanción

Grupo control Grupo 
intervanción

Grupo control

Staphylococcus aureus

SAMR

SAMS

Streptococcus pyogenes

Sreptococcus

agalactiae

Enterococcus faecalis

Escherichia coli

Pseudomonas

aeruginosa

Proteus mirabilis
Klebsiella pneumoniae

352/378 (93.1)

142/152 (93.4)

212/228 (93.0)

56/56 (100)

21/22 (95.5)

20/25 (80.0)

20/21 (95.2)

NA

10/15 (66.7)
17/18 (94.4)

336/356 (94.4)

115/122 (94.3)

225/238 (94.5)

56/58 (96.6)

18/18 (100)

22/24 (91.7)

19/21 (90.5)

NA

20/21 (95.2)
13/14 (92.9)

377/425 (88.7)

155/179 (86.6)

221/245 (90.2)

56/63 (88.9)

25/27 (92.6)

20/28 (71.4)

21/23 (91.3)

20/25 (80.0)

11/16 (68.8)
17/18 (94.4)

356/409 (87.0)

124/151 (82.1)

233/258 (90.3)

57/62 (91.9)

19/21 (90.5)

23/28 (82.1)

19/21 (90.5)

22/25 (88.0)

20/23 (87.0)
14/19 (73.7)

ME: Población Microbiológicamente Evaluable: con  ≥1 patógeno aislado en sangre o en una IPB al inicio. 
mMIIT: pacientes MITT con criterios de IPB y con ≥1 patógeno aislado en sangre o en una IPB al inicio.
SAMR: S. aureus meticilin resistente.
SAMS: S. aureus meticilin sensible.



Ceftarolina. Que aporta???

 PROS:
• Pacientes con SAMR con sensibilidad disminuida a SAMR

• Infecciones polimicrobianas (Enterobacterias sensibles)

 CONTRAS:
• Limitadas indicaciones

• No secuencial

• Insuficiente conocimiento sobre toxicidad

• infecciones polimicrobianas que se sospeche

Enteroabacterias productoras de BlEES, o PSEUDOMONA

• Precio



Y si hablamos de Costes….

Informe Genesis-SEFH. Oritavanvina . Abril 2016

VAN

Vial 1 g

TEIC

Vial 400

mg

DAL

Vial 500  mg

LIN

vial/cp

600 mg

TED

Vial/cp

200 mg

CEFT

Vial 600 mg

TIG

Vial 50 mg

PVL  (€)

unitario

5,7 21,5 483,6 59,6 198,7 55,5 46

Posología 15 

mg/kg/1

2 h

4 mg/kg/12 

h(3)+ 4 

mg/kg/24 h

1500 mg DU 600 mg/12 h 00 mg/24 h 600 mg/12 h 100 mg + 50 

mg/12 h

Coste dia (€) 11,5 21,5 1450,8 119,2 198,7 111 92

Coste tto*  (€) 114,5 215 1.450,8 1.192 1.987 1.111 920

Costes

directos 

asociad

Nº adm 20 11 1

17,4

20

278,4

6 20 20

348,17 191,47 34,8 347,17 347,17
€ por 

adm
74,7 (3)

€ monitor 74,7(3

Coste Global 537,37 481,17 1.468,2 1.470 2.021,8 1.458,2 1.267,17

Coste incremental 

respecto VAN (Terapia 

de ref)

- 56,2 930,8 932,63 1.484,43 920,83 729,8

*VAN, TEIC,LNZ, CEFT: 10 días; DAL: 1 dosis única; TED: 6 días





No todo esta perdido….

Dilip Nathwani; Intern J of Antimicrob Agents 2016. In press



Antibióticos frente a G+ en desarrollo 

(Estudios en fase II/III)

Principio

activo

Clase Fase

/Indicación

Comparadores Estado

Solitromicina Ketolido Fase III

NAC

Moxifloxacino Completado

Delafloxacin Fluorquinolon Fase III (IPPB)

Fase III (NAC)

Azt/Vanc

Moxifloxacin/LN

Completando 

Reclutando

Nemnoxacin Fluorquinolon Fase III (NAC)

Fase II (IPPB)

Levofloxacino

---------------

Completado

Completado

Zabofloxacin Fluorquinolon Fase III (NAC) Moxiflacino Completado

Finafloxacino Fluorquinolon Fase II

ITU/H. pilory

Ciprofloxacin? Completado

GSK214944 Inhibidor de 

Topoisomeras

Fase II (IPPB) ------------------ Completado 



Antibióticos frente a G+ en desarrollo

Ketolidos

Mejora el perfil de seguridad

Mejora actividad frente a SAMR

PK/PD

Ann. Med (2014) 46:512-29



Antibióticos frente a G+ en desarrollo

Nuevas fluoroquinolonas

Ann. Med (2014) 46:512-29

Precaución: Resistencia 

cruzada



Antibióticos frente a G+ en desarrollo 

GSK2140944 – Inhibidor de topoisomerasa

Curr. Op. Pharmacol. (2014) 18:76–83 

No resistencia cruzada 

con Quinolonas



Antibióticos frente a G+ en desarrollo 

(Estudios en fase II/III)

Principio

activo

Clase Fase

/Indicación

Comparador Estado

Radezolid oxazolidinone Fase II (NAC) Moxifloxacino Completado

Omadaciclina aminometilciclin Fase III (NAC)

Fase III (NAC)

Moxifloxacino

Linezolid

Reclutando 

Activo

Ac Fusidico Fusidano Fase II (IPPB, 

IP, 

osteomelitis)

Linezolid Completado

Debio1452 Inhibidor Fabl Fase II (IPPB) Linezolid Completado

CG-400549 Inhibidor Fabl Fase II (IPPB, 

osteomelitis)

Linezolid Completado

TD-1792 Glicopétido+

cefalosporina

Fase II (IPPB) Vancomicina Completado 

Lefamulina pleuromutilina Fase III (NAC) Moxifl/LNZ Reclutando

Brilacidin Fase II (IPPB) Completado



• 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, 

inmunoddeprimidos > 65 años

Conclusiones

Plan de 

Gestión 

de 

riesgos



Donde los posicionamos???

CONOZCAMOS A 

NUESTROS 

PACIENTES, 

NUESTRA MICRO Y 

APLIQUEMOS  

PROA

Programas “stewardship”, PROA


