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Profilaxia con posaconazol en pacientes

con neutropenia
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0s pacientes con neutropenia secundaria al tratamiento con quimioterapia para leucemia
mieloblastica aguda o sindromes mielodisplasicos, presentan un riesgo incrementado para in-

fecciones micéticas invasivas de dificil manejo.

Material y métodos Resultados

Disefo: estudio clinico, aleatorizado (1:1).

Lugar: multicéntrico, realizado en 89 hospitales alre-
dedor del mundo.

Cegamiento: el evaluador fue cegado.

Pacientes: participaron 602 pacientes > 13 anos (304 en
el grupo de posaconazol, 298 en el grupo de itraconazol
o fluconazol, 240 en el de fluconazol y 58 de itracona-
zol solo) quienes presentaran neutropenia < 500 célu-
las/mm? bajo tratamiento para leucemia mielobléstica o
sindrome mielodisplasico, iniciando la administracién de
medicamento 24 horas después de la administracién de
la quimioterapia y hasta la recuperacion de la médula o la
ocurrencia de una invasién micética.

Intervencion: posaconazol (200 mg VO, tres veces al dia)
vs. fluconazol (400 mg VO, una vez al dia) e itraconazol
(200 mg VO, tres veces al dia). Si no se tolero la VO, se
utilizé amfotericina IV, en el grupo de pozaconazol, y flu-
conazol e itraconazol IV, en el otro grupo.

Se considero la no inferioridad de la intervencion.

Para fines del estudio, se utilizd una incidencia de in-
feccion micotica invasiva de 8%, estimando una inciden-
cia menor de 4% (IC: 95.13%) para la intervencién.

Desenlace: evento de micosis invasiva durante la pro-
filaxia (desenlace primario) o la muerte por cualquier
causa y tiempo (desenlace secundario).

Seguimiento: 100 dias después de la asignaciéon 6 30 dias
después de la ultima dosis del medicamento estudiado. La
infeccion micotica invasiva probable se identificé en siete
de 298 pacientes en el grupo de posaconazol (2%), y en
25 de 290 en el grupo de fluconazol e itraconazol (8%),

ante lo cual se encontré una reduccion absoluta -6% IC:
95% (limites =9.7 a —=2.5%, p=0.001) y se identifico cri-
terio de superioridad.

En el grupo de posaconazol, dos pacientes (1%) presen-
taron aspergillosis, comparado con 20 pacientes en el otro
grupo (7%), p=0.001. La sobrevida fue mayor en el grupo
de posaconazol comparada con el otro grupo (p=0.04).
Se reportaron eventos adversos serios, probablemente re-
lacionados con el tratamiento, en 19 pacientes (6%) en
el grupo de posaconazol y en seis pacientes (2%) en el
grupo control (p=0.001). El evento adverso mas frecuente
asociado al tratamiento fue alteraciéon gastrointestinal.

Conclusiones:

Posaconazol previene infecciones invasivas micoticas con
mayor eficacia en comparacién con fluconazol e itracona-
zol, asf como mejorfa en la sobrevida. Se observé un mayor
numero de eventos adversos en el grupo de posaconazol.

Comentario:

me mielodisplasico.

Es un estudio con precision y validez que muestra menor incidencia de infecciones micéticas invasivas, y establece que la
sobrevida se puede mejorar en pacientes bajo tratamiento con quimioterapia por leucemia mieloblastica o algun sindro-
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