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Aviso legal

* El claustro puede analizar los productos no autorizados y los usos no autorizados
de los productos autorizados. Estos casos pueden indicar el estado de
autorizacion en una o mas jurisdicciones

* El claustro encargado de la presentacion ha recibido el asesoramiento de
USF Health y touchIME para garantizar que divulguen las posibles recomendaciones
realizadas para el uso no autorizado o no recogido en la ficha técnica

* USF Health y touchIME no avalan los productos ni los usos no autorizados

realizados o implicitos al hacer referencia a estos productos o usos en las
actividades de USF Health y touchIME

* USF Health y touchIME no aceptan responsabilidad alguna por los posibles
errores u omisiones
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- “Prevalencia de la enfermedad y factores de riesgo de
exacerbaciones agudas

Dr. Charles Daley
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. Incidencia y prevalencia de la bronquiectasia sin FQ

 La prevalencia y la incidencia aumentan con la edad y con el tiempo,
aunque no se dispone de datos recientes™

% 21,
<@y
Incidencia de bronquiectasia

InC|de~nC|a: 29 casgs/lOO 000 adultos de sin FQ en el Reino Unido®
218 anos en 2013

-afo

12004 ®2013
Prevalencia: 139 casos/100 000 adultos
de =18 afios en 20132

o Aumento anual del 8,7 % en la base
de datos de reclamaciones de

pacientes ambulatorios de Medicare DD ® D@ DS
de EE. UU. de 2000 a 2007*" ¥ &
Edad

Tasa general por

100 000 personas

*Andlisis de la base de datos de reclamaciones de pacientes ambulatorios de Medicare con bronquiectasia sin FQ.

FQ, fibrosis quistica.

1. Eralp EE, et al. BMC Pulm Med. 2020;20:172; 2. Weycker D, et al. Chron Respir Dis. 2017;14:377-84; touch

3. Seitz AE, et al. Chest. 2012;142:432-9; 4. Quint JK, et al. Eur Respir J. 2016;47:186-93. RESPIRATORY®




.* Exacerbaciones agudas en la bronquiectasia sin FQ

Purulencia Disnea y/o
del esputo? @ ¢ intolerancia al
-" Y ejercicio®

Volumen y/o )?’“ §

consistencia del ﬁ Fatiga?
esputo’ ‘ Exacerbacion pulmonar

definida como deterioro

Tos! . de al menos 3 sintomas " H \ AT
E durante 248 horas®” EDRICE

*Definicion de los grupos de trabajo de European Multicentre Bronchiectasis Research Collaboration (EMBARC) y US Bronchiectasis Research Registry (BRR).
FQ, fibrosis quistica.
1. Macfarlane L, et al. Clin Med (Lond). 2021;21:e571~7; 2. Delestre-Levai |, et al. ERJ Open Res. 2021;7:00096-2021; 3. Hill AT, et al. Eur Respir J. 2017;49:1700051. RESPIRATORY®




Tratamiento de la infeccion cronica
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. Infeccion cronica en pacientes con bronquiectasia sin FQ

La mayoria de los estudios indican que hasta el 60 % de los \
pacientes con bronquiectasia sin FQ tienen una infeccidon crénica’

No hay una definicién estandar actual para la infeccion crénica?

Definicion general: dos o mas cultivos positivos consecutivos
0 >50 % de los cultivos positivos para el mismo patégeno en un
plazo de 6-12 meses, en muestras tomadas con un intervalo

minimo de 1 mes'™3 /

FQ, fibrosis quistica.
1. Di Pasquale M, et al. Expert Opin Pharmacother. 2020:21:1975-90; 2. Martinez-Garcia MA, et al. Arch Bronconeumol (Engl Ed). 2018;54:88-98;

touch
3. Pressler T, et al. J Cyst Fibros. 2011;10(Suppl. 2):S75-8. RESPIRATORY®




. Tratamientos para la infeccion crénica en pacientes

con bronquiectasia sin FQ
( N [

* Desobstruccion mecdnica de las vias respiratorias®
* Mucoliticos (solucién salina nebulizada)?
 Antibiéticos orales/IV (macrélidos)?

\_
-

* Antibioticos inhalados a largo plazo
(gentamicina, tobramicina, colistina, ciprofloxacina, aztreonam
* Mucoliticos (bromhexina)*

)2,3

N\
-
* Broncodilatadores y corticoesteroides a largo plazo?
* Mucoliticos (DNasa hr, acetilcisteina)?

. VAN

DNasa hr, desoxirribonucleasa humana recombinante; FQ, fibrosis quistica; IV, intravenoso.
1. Severiche-Bueno D, et al. Breathe. 2019;15:286-95; 2. Imam JS, Duarte AG. Respir Med. 2020;166:105940;

fouch
3. Martinez-Garcia M-G, et al. Arch Bronconeumol. 2018;54:88-98; 4. Hill AT, et al. Thorax. 2019;74(Suppl. 1):1-69. RESPIRATORY®




. Guia del protocolo de erradicacion para el tratamiento
de la bronquiectasia sin FQ

Algunas guias clinicas recomiendan antibidticos inhalados

para el tratamiento de la infeccion temprana con
Pseudomonas aeruginosa™

Las guias de la ERS sugieren no utilizar protocolos de
erradicacion para otros organismos>

ERS, European Respiratory Society; FQ, fibrosis quistica. ye
1. Martinez-Garcia M-G, et al. Arch Bronconeumol. 2018;54:88-98; 2. Pasteur MC, et al. Thorax. 2010;65 (Suppl. 1):i1-58; 3. Polverino E, et al. Eur Respir J. 2017;50:1700629. RESPIRATOR




Estrategias farmacoterapéuticas
disponibles y emergentes
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B Tratamiento escalonado de la bronquiectasia sin FQ

Guia de la British Thoracic Society

23 exacerbaciones/afio 23 exacerbaciones/afio 23 exacerbaciones/afio

/ Paso 1 \ ( Paso 2 \ [ Paso 3 \ 4 Paso 4 )

* Tratar la causa subyacente * Revisién de la * Para P. aeruginosa: * Macrdlido a largo
fisioterapiay antibiotico plazo y antibidtico
considerar el antipseudomona inhalado a largo
tratamiento inhalado a largo plazo o plazo

\ mucoactivo / macrélido a largo plazo \_ J

Vacunacién anual contra la Para ?t'ros patogenos: *

aripe macrdlido a largo >5 exacerbaciones/afio
plazo/antibidtico

Tratamiento antibidtico dirigido oral o inhalado Paso 5

inmediato para a largo plazo Considerar

exacerbaciones . . ) antibidticos IV con
Si no hay patdgenos:

&Plan de autotratamienty macrélido a largo plazo / ;eg3ularidad cada
—3 meses

* Técnicas de
desobstruccién de las vias
respiratorias
* rehabilitacion pulmonar

Se debe considerar el siguiente paso en el proceso de tratamiento si persisten sintomas significativos,
aunque los pacientes no cumplan los criterios de exacerbacién

FQ, fibrosis quistica; 1V, intravenoso. €
Hill AT, et al. Thorax. 2019;74(Suppl. 1):1-69. RESPIRATORY®




.* Ensayos clinicos principales sobre bronquiectasia sin FQ

Brensocatib (WILLOW)? Colistimetato de sodio (PROMIS-1)*3

Estudio de fase Il de pacientes adultos
con P. aeruginosa en esputo y 22

exacerbaciones o 1 que haya requerido
antibioticos IV en los ultimos 12 meses

Estudio de fase Il de pacientes adultos
con =2 exacerbaciones en los ultimos
N=256 12 meses

-

Percentil 25 de tiempo hasta la primera exacerbacion Tasa anual de exacerbaciones
p=0,04

p=0,03

-

p=0,00101

Exacerbaciones/p
aciente/afno

Placebo 10mg 25mg Placebo

Mayor incidencia de AAEI dentales y cutaneos
en dosis de 10 mg y 25 mg de brensocatib,
respectivamente, frente a placebo

Proporcion similar de pacientes con AA entre
grupos de tratamiento

AA, acontecimiento adverso; AAEI, AA de especial interés; CMS, colistimetato de sodio; FQ, fibrosis quistica; IV, intravenoso.
1. Chalmers J, et al. N Engl J Med. 2020;383:2127-37; 2. Haworth CS, et al. Eur Respir J. 2021;58:RCT4267; (
3. NCT03093974. Disponible en: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03093974 (ultimo acceso el 5 de abril de 2022). RESPIRATORY®



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03093974

.* Ensayos clinicos en curso sobre bronquiectasia sin FQ

Brensocatib (Inhibidor de DPP-1 oral)?!
* Ensayo de fase Il ASPEN
o Finalizacion estimada: marzo de 2024

Colistimeato de sodio (antibiético inhalado)?
* Ensayo de fase |Il PROMIS I
o Finalizacion estimada: febrero de 2022

Melfalan (alquilante inhalado)?
* Ensayo de fase || SEADIB1

Benralizumab (anti-IL-5R subcutaneo)*
* Ensayo de fase IIl MAHALE
o Finalizacion estimada: enero de 2026

Roflumilast (antiinflamatorio oral)®
* Ensayo de fase Il NCT04322929
o Finalizacién estimada: febrero de 2022

CSL787 (inmunoglobulina inhalada)®
* Ensayo de fase | NCT04643587

o Finalizacion estimada: diciembre de 2021 o Finalizacion estimada: mayo de 2022

DPP, dipeptidil peptidasa; FQ, fibrosis quistica; IL-5R, receptor de interleucina 5.

1. NCT04594369. Disponible en: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04594369 (ultimo acceso el 23 de marzo de 2022); 2. NCT03460704. Disponible en:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT03460704 (ultimo acceso el 23 de marzo de 2022); 3. NCT04278040. Disponible en:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04278040 (ultimo acceso el 23 de marzo de 2022); 4. NCT04278040. Disponible en: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05006573
(Ultimo acceso el 23 de marzo de 2022); 5. NCT04322929. Disponible en: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT04322929 (ultimo acceso el 23 de marzo de 2022);

touch
6. NCT04643587. Disponible en: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04643587 (ultimo acceso el 23 de marzo de 2022). RESPIRATORY®



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04594369
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT03460704
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04278040
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05006573
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT04322929
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04643587

