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LA ENDOTOXINA: UN OBJETIVO TERAPEUTICO

La endotoxina es el desencadenante mas potente de la cascada séptica’. Los niveles elevados de
endotoxina se asocian a la disfuncién de érganos y a la mortalidad en pacientes criticos?2
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HEMOPERFUSION DE POLIMIXINA B (PMX-HP)
- UNA TERAPIA SEGURA E INNOVADORA

PMX-HP es una terapia segura que combina la potente capacidad de

Polimixina B
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La terapia con PMX-HP restablece eficazmente el equilibrio inmunitario® y
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EVIDENCIA CLINICA

Se estan acumulando pruebas de que el PMX-HP es un tratamiento seguro y eficaz en poblaciones
especificas de pacientes.

» Recomendado por la Iniciativa de Calidad de Dialisis Aguda (ADQI) 2016
» Aprobado por la FDA (IDE) para el tratamiento de pacientes con COVID-19 con shock séptico'

P PMX-HP es una terapia adicional rentable en comparacién con la terapia convencional sola'3.

P Existe una prueba de diagndstico especifica: Ensayo de actividad de la endotoxina (EAA™)'

El tratamiento con PMX-HP mejora rapida y significativamente la hemodinamica y la funcién de los
organos

» Aumento rapido de la PAM y reduccién de la necesidad de catecolamina'® 16

> Mejora de la funcién cardiaca, respiratoria, renal y hepatica> '>17-19

»  Disminucion de los niveles de lactato sérico®
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El tratamiento con PMX-HP se asocia a un mejor resultado, como se ha demostrado en ensayos clinicos aleatorios y en
metanalisis:

P EUPHAS: Pacientes con shock séptico postquirlrgico, que no responden a la terapia convencional®

> Analisis de propension: Pacientes con shock séptico?0-22

P  EUPHRATES: Subgrupo de pacientes con shock séptico, 0.6<EAA™<0.9 y puntuacién MOD >9 23
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TORAYMYXIN® PMX-0.5R

Experiencia clinica con TORAYMYXIN® PMX-05R en pacientes con volumen reducido

Hemoperfusion selectiva de polimixina en la terapia compleja de la sepsis en nifios después de la cirugia cardiaca® c &
Yaroustovsky et al. Blood Purification 2021 I‘
Tipo de estudio: Estudio de cohorte prospectivo

Pacientes: 15 nifios (edad 9-96 meses; peso corporal 6,2-22,5 kg)

Diagn6stico: Sepsis o shock séptico tras cirugia cardiaca

Tratamiento:

2 sesiones de PMX-HP + terapia estandar
Resultados: Mejora de la hemodindmica y del indice de oxigenacion Reduccién de

los niveles de EAA™, PCT y presepsina

28- supervivencia diaria: 80%. — y:

HEMOPERFUSION DE POLIMIXINA B (PMX-HP) 9

PMX-HP combina la terapia con polimixina B y la hemoperfusion

3

Polymyxin B Poliestireno/polipropileno  Dispositivo con flujo radial Hemoperfusion imixina B (PMX-HP)

Lleu’— L.Dab"“Ila 1
- AN NH
o-Phe® . L-Dabgw
.Dab> ¥  Thyo

-Dab* - \“"‘.\
L-Dab3w e \.<
Thr?
—_—
1.Dab! @ @ : Bomba de sangre
1

Acido grasso (MOA)

[R50

i

Heparina
Anticoagulante

ALGORITMO CLINICO

Pacientes con shock séptico endotéxico que no responden al tratamiento convencional?®
DIAGNOSTICO DE POLYMYXIN B HEMOPERFUSION THERAPY
SHOCK SEPTICO (PMX-HP)

* Lactato > 2 mmol/L Shock séptico 2 sesiones de hemoperfusic
* Vasopresores no responde a la Entre 18-24 horas
(NEP + EP > 0,15 pg/kg/min terapia estandar
0 VIS* > 15)
+Infeccion GN
EA>0.6 EU o endotoxemia
(opcional)
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TERAPIA CONVENCIONAL Y SEGUIMIENTO >

*Puntuacion de los inotrdpicos vasoactivos: DOP ( g/ka/min) + DOB ( a/ka/min) + 100 x EPI ( a/ka/min) + 10 x milrinone ( a/ka/min) + 100 x NEP ( a/ka/min) +




TORAYMYXIN® COMO OPCION TERAPEUTICA

Mas de 200.000 pacientes han sido tratados con Toraymyxin® y se han publicado mas de 400
articulos revisados por expertos

Maxima neutralizacién y adsorcién de la endotoxina®

Adsorcion selectiva de monocitos, neutréfilos y linfocitos activados®

Restauracion de la respuesta inmunitaria y de la microcirculacion®’

Rapida recuperacion de la hemodinamica y de la funcién de los 6rganos®™™
Rapida reduccion de los vasopresores y del lactato™ ™

Mejora de los resultados en poblaciones especificas™ %

Terapia segura y eficaz*®

Rentabilidad demostrada (HTA)*

INDICACIONES Y APLICACIONES CLINICAS

Principales aplicaciones clinicas descritas en publicaciones revisadas por pares:

SHOCK SEPTICO ABDOMINAL POSTQUIRURGICO®

Pacientes postquirdrgicos abdominales con shock séptico que no
responden a las terapias convencionales

SHOCK SEPTICO DESPUES DE LA CIRUGIA CARDIACA?**

Pacientes con shock séptico tras cirugia cardiaca y ensayo de actividad de endotoxinas (EAA™) > 0,6 EU

SHOCK SEPTICO REFRACTARIO CON ALTAS DOSIS DE VASOPRESORES™®

Pacientes con shock séptico que requieren altas dosis de vasopresores (por ejemplo, necesidad de NEP + EP > 0,50 g/kg/min
para mantener la PAM > 65 mmHg), > 2 fallos organicos (puntuacién SOFA > 3 para cualquier érgano) y necesidad de
ventilacion mecénica.

SHOCK SEPTICO POR INFECCION PULMONAR™:3°

Pacientes con un foco infeccioso pulmonar, ya sea virico (SARS-CoV-2, gripe HIN1y H5N1) o bacteriano, y shock séptico por
infeccién primaria o secundaria por gramnegativos y/o endotoxemia

SHOCK SEPTICO TRAS UNA INFECCION URINARIA

Pacientes con shock séptico tras una infeccion urinaria y un ensayo de actividad de endotoxinas (EAA™) > 0,6 EU o una
infeccién gramnegativa confirmada

COMPLICACIONES SEPTICAS TRAS EL TRASPLANTE DE ORGANOS SOLIDOS™

Pacientes post-transplante con sospecha de infeccién y con ensayo de actividad de endotoxina (EAA™) > 0,6 EU

ENFERMEDADES ONCO-HEMATOLOGICAS CON SEPSIS*

Pacientes con enfermedades onco-hematoldgicas que desarrollan una sepsis por infeccién de Gram-negativo

ENFERMEDAD PULMONAR AGUDA-CRONICA?

Pacientes con neumonia intersticial rapidamente progresiva (neumonia intersticial aguda, exacerbacién aguda de fibrosis
pulmonar idiopéatica o exacerbacién aguda de otras neumonias intersticiales)



Caracteristicas técnicas

TORAYMYXIN® C€ 0123

Produced by: Toray Industries, Inc. Tokyo, JAPAN

Toraymyxin”PMX-20R

Toraymyxin’PMX-05R

Cdédigo de producto PMX20R

Validez

Volumen de cebado 135 mL

Material de las fibras

Peso de la fibra
Concentracion de Polymyxin B

56 * 3 g (peso seco)
5 mg/g de fibra

Capacidad de absorcion del dispositivo 64 pug o 640.000 EU
(unidades endotoxina)

2 afios desde la esterilizacion

PMXO05R

40 mL

Poliestireno reforzado con polipropileno

15 £ 2 g (peso seco)
5 mg/g de fibra

17 pg o 170.000 EU
(unidades endotoxina)

Protocolo de tratamiento Toraymyxin®PMX-20R

Toraymyxin°’PMX-05R

Numero de tratamientos de hemoperfusién
(tratamiento estandar)

Duracion del tratamiento (estandar)

de hemonperfusion
Flujo de sangre

2 hemoperfusiones*
2 hours

Aclarado

Cebado heparinizada

Heparina estandar,

dosis maxima en infusién continua

100 mL/min (80-120 mL/min) mL/min)
4 |itros de suero fisiologico

3000 Ul en bolo y 20 Ul/kg/h

2 hemoperfusiones*

*(el segundo tratamiento 18-24 horas después del primero)

2 hours
30 mL/min (20-40 mL/min)

2 litros de suero fisiologico
500 mL de solucién salina
heparinizada

40-60 Ul/kg de peso corporal en
bolo v 20 Ul/ka/h en infusion

Toraymyxin°PMX-05R

Equipamiento Toraymyxin°PMX-20R
Cualquier aparato ag:l/ecua 50-200

realizar hemoperfusion

Lineas de sangre

Catéter venoso de doble lumen 12-14 Fr

5-200

Lineas de sangre compatibles

Tamano adecuado a las dimensiones del paciente
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