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Un paso adelante en la lucha contra bacterias gramnegativas multirresistentes

Disponible en Espaiia el nuevo tratamiento de Pfizer
frente a infecciones multirresistentes con opciones
terapéuticas limitadas

e Este innovador antibiético para adultos con infecciones complicadas es la primera
combinacion de antibiético B-lactamico e inhibidor de la B-lactamasa aprobada en la Unién
Europea para tratar infecciones graves causadas por bacterias gramnegativas
multirresistentes®.

Madrid, 13 de mayo de 2025 - Pfizer anuncia la disponibilidad en Espafia de aztreonam-
avibactam (Emblaveo®), indicado para el tratamiento de las siguientes indicaciones en
pacientes adultos: infeccion intraabdominal complicada (IIAc), neumonia adquirida en el
hospital (NAH), incluida la neumonia asociada a ventilacion mecanica (NAV), e infeccién
complicada del tracto urinario (ITUC), incluyendo pielonefritis. Ademas, esta
combinaciéon de antibidtico/inhibidor de B-lactamasa también estd indicada para el
tratamiento de infecciones por microorganismos aerobios gramnegativos en pacientes
adultos con opciones de tratamiento limitadas'.

"La llegada de este tratamiento a Espafia supone una gran noticia para los profesionales
sanitarios y los pacientes que se enfrentan a infecciones graves con escasas opciones
terapéuticas", explica José Chaves, director médico de Pfizer Espaifa. "Con su
disponibilidad, damos un paso mds en la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos y
reforzamos nuestro compromiso con la innovacion en enfermedades infecciosas ofreciéndoles
nuevas alternativas a todos aquellos pacientes que, tras verse afectados por la resistencia a
los antimicrobianos, se encuentran en estado critico".

Las bacterias gramnegativas productores de metalo-B-lactamasas (MBL): una
problematica global®

El fendmeno de la resistencia se produce cuando las bacterias evolucionan para evadir
el efecto de estos farmacos a través de multiples mecanismos diferentes?. Una cepa
bacteriana puede desarrollar varios mecanismos de resistencia frente a uno o mas
antibioticos y, del mismo modo, un antibiético puede ser inactivado mediante distintos
mecanismos por diversas especies bacterianas?>.

Desafortunadamente, en los Ultimos afios han surgido multiples mecanismos de
resistencia impulsados principalmente por el uso excesivo y mal uso de
antibiéticos/antifingicos en el sector humano, veterinario y agricola *>. Con el arsenal
actual de estos farmacos perdiendo su eficacia debido a la resistencia a los
antimicrobianos, se necesitan urgentemente nuevos tratamientos. El desarrollo de
moléculas innovadoras, que puedan hacer frente de manera efectiva a estas infecciones
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causadas por microorganismos resistentes, constituye una prioridad global ¢, Por ello,
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha catalogado la resistencia a los antibioéticos

como una de las mayores amenazas para la salud, la sequridad alimentaria y el desarrollo
9

En cifras, en el afio 2019 la resistencia a los antimicrobianos fue directamente
responsable de aproximadamente 1,27 millones de muertes en todo el mundo, y se
asocié con unos 4,95 millones de fallecimientos'. En comparacién, el VIH/sida y la
malaria causaron unas 860 000 y 640 000 muertes, respectivamente, en ese mismo afio".

En abril de 2024, la EMA aprobé aztreonam-avibactam (Emblaveo®) basandose en los
resultados de los estudios clinicos de fase 3 REVISIT y ASSEMBLE en los que se evaluaba
la eficacia, seguridad y tolerabilidad de este nuevo farmaco para el tratamiento de
infecciones bacterianas graves debidas a bacterias gramnegativas, incluidos patégenos
multirresistentes productores de MBL para los que existen opciones de tratamiento
limitadas o inexistentes ®”), Los datos extraidos de estos estudios demostraron que se
trata de un tratamiento eficaz, con buena tolerancia y un perfil de seguridad similar al
del aztreonam en monoterapia®.

"El gran desafio clinico de las bacterias multirresistentes es la gran mortalidad que producen.
Ademds, estos enfermos pueden tener una comorbilidad que se puede complicar,
incrementando el coste sanitario por la estancia hospitalaria y la asistencia que necesitan",
explica José Barberan, Responsable de la Unidad de Enfermedades Infecciosas y
Director de profesorado de HM Hospitales "Las bacterias siempre van por delante de
nosotros y es necesario tener nuevos farmacos. La llegada de esta nueva opcion terapéutica
supone salvar vidas, viene a ayudarnos con las pocas opciones terapéuticas de las que
disponemos en la prdctica clinica diaria y en la toma de decisiones ante estos pacientes. Va a
ser una opcion terapéutica de primera linea que viene a cubrir una necesidad que tenemos
en pacientes graves”.

Con su llegada a Espafia, los pacientes y profesionales sanitarios dispondran de una
nueva opcidn para hacer frente a esta creciente amenaza para la salud publica.

Innovacién que salva vidas: un medicamento desarrollado en Espaia gracias a la
colaboracién publico-privada

En el desarrollo de este nuevo antibiético se establecieron diferentes asociaciones
publico-privadas entre Pfizer junto con otras compafiias y el Departamento de Salud y
Servicios Humanos de EE.UU.; la Administracién para la Preparacién y Respuesta
Estratégica (BARDA) bajo el nUmero OTA HHS0O100201500029C; la Innovative Medicines
Initiative (IMI) de la UE -una asociacion entre la UE y la industria farmacéutica europea-
bajo un proyecto llamado COMBACTE-CARE (Combatiendo la Resistencia Bacteriana en
Europa - Resistencia al Carbapenem).

La alianza estratégica entre el sector publico y privado permitié acelerar la investigacion
y garantizar un acceso mas rapido a una solucién terapéutica eficaz aunando los
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conocimientos y capacidades de los principales expertos en infecciones bacterianas
resistentes a los medicamentos. La colaboracion del Servicio Andaluz de Salud, el
Servicio Madrilefio de Salud y la Fundacion Privada Instituto de Salud Global de Barcelona
ha sido clave para el éxito del proceso, proporcionando datos clinicos esenciales y
validando la eficacia y seqguridad del tratamiento.

"Este medicamento representa un gran avance en la ciencia médica y un ejemplo del potencial
que tiene Espafia en investigacion biomédica cuando sumamos esfuerzos entre instituciones
publicas y privadas", sefialé José Chaves, director médico de Pfizer Espafia. "Este
proyecto pone de manifiesto la importancia de la colaboracién entre instituciones para
avanzar en el desarrollo de tratamientos que salvan vidas. Con él, se abren nuevas puertas
para futuras investigaciones y el refuerzo del ecosistema de innovacion en salud en el pais.
Nuestro objetivo ha sido desarrollar una solucién innovadora que realmente marque la
diferencia en la vida de los pacientes".

Acerca de Emblaveo®

Este nuevo antibidtico esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con infecciones intraabdominales
complicadas (IIAc), neumonia adquirida en el hospital (NAH), incluida la neumonia asociada a ventilacién
mecanica (NAV), infecciones complicadas del tracto urinario (ITUc), incluida la pielonefritis, e infecciones
debidas a organismos gramnegativos aerobios con opciones de tratamiento limitadas. Combina aztreonam,
un B-lactdmico monobactamico, con avibactam, un reciente inhibidor de B-lactamasas de amplio espectro?-'°.
Las MBL son una clase de enzimas B-lactamasas que no se inhiben por los actuales inhibidores de B-lactamasas
e hidrolizan casi todos los antibiéticos B-lactamicos, con la excepcién de los monobactamicos como el
aztreonam. Sin embargo, los monobactamicos son degradados por otras B-lactamasas que con frecuencia se
coproducen con las MBL, lo que limita la utilidad clinica de la monoterapia con aztreonam?.

La combinaciéon de aztreonam con avibactam restablece la actividad del aztreonam frente a bacterias
coproductoras de MBL y otras B-lactamasas, y proporciona una opcién de tratamiento eficaz y bien tolerada
frente a bacterias gramnegativas multirresistentes?. Estas bacterias gramnegativas multirresistentes incluyen
Enterobacterales productoras de MBL, que la OMS destaca como patégenos prioritarios criticos, y S.
maltophilio*''. Se trata de la primera combinacion de B-lactamico/inhibidor de la B-lactamasa para el
tratamiento de infecciones bacterianas graves en pacientes adultos causadas por bacterias gramnegativas
multirresistentes, incluidas bacterias productoras de MBL, aprobada para su uso en la UE.

Esta combinacién se desarroll6 junto a la compaiiia farmacéutica AbbVie. Pfizer posee los derechos mundiales
para esta terapia en investigacién fuera de EE. UU. y Canada, donde los derechos son propiedad de AbbVie. El
desarrollo de este farmaco también contd con el apoyo de colaboraciones publico-privadas entre Pfizer y el
Department of Health and Human Services de EE.UU.; la Administration for Strategic Preparedness and
Response; Biomedical Advanced Research and Development Authority de EE.UU. y la Iniciativa de
Medicamentos Innovadores de la Unién Europea - una asociacién entre la UE y la industria farmacéutica
europea, en el marco de un proyecto llamado COMBACTE-CARE (Combatir la Resistencia Bacteriana en Europa
- Resistencia al Carbapenem). El consorcio COMBACTE-CARE es una colaboracién publico-privada Unica que
retne los conocimientos y capacidades de los principales expertos en infecciones bacterianas resistentes a
farmacos y cuenta con el apoyo de las redes clinicas y de laboratorio paneuropeas COMBACTE.
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Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al desarrollo de
terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas. Con una trayectoria
de mas de 175 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por la I+D para dar respuesta a
las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la ciencia y la tecnologia, asi como su aplicacion
médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la cartera de medicamentos y que la
innovacion farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan de manera rapida, asequible, fiable y con
transparencia, de acuerdo con los mas altos estandares de calidad y seguridad. Para mas informacién

www.pfizer.es
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Ana Luzuriaga - 677 932 414 Julia Valle - 650 665 242
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