HORA EN PROCESO
INSCRIPCION EN SU
HOSPITAL

ATENCION: ¢Esta usted atendiendo a
pacientes hospitalizados con sindrome
de dificultad respiratoria aguda (SDRA)?

En su hospital se esta llevando a cabo un ensayo en fase Il, multinacional,
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo (NCT05496868)* para evaluar

la eficacia y la seguridad de la reparixina como tratamiento complementario al
tratamiento de referencia en adultos hospitalizados con SDRA de moderado a
grave.

Tratamiento durante 14 dias con ampliacién opcional hasta 21 dias
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Desenlaces coprimarios

e Cambio en el indice de oxigenacién® desde el inicio hasta el dia 7
e Dias sin ventilacion mecanica en el dia 28

PRINCIPIO ACTIVO EN INVESTIGACION
REPARIXINA

Adultos hospitalizados (edad >18 afios). e La reparixina es un potente inhibidor alostérico no competitivo en fase de
investigacion de los receptores de interleucina-8 CXCR1 y CXCR2?

POBLACION OBJETIVO DE PACIENTES

Pacientes con ventilacion mecanica (invasiva) con una relacién PaO,/
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FiO, <200 mmHg en presencia de PEEP 25 cm H,0. e La reduccidon de la sefalizacion de interleucina-8 puede atenuar las
respuestas inflamatorias al reducir el reclutamiento de neutréfilos en el
Insuficiencia respiratoria no explicada totalmente por insuficiencia pulmén (Figura)?

cardiaca o sobrecarga de liquidos. » o ) ) )
¢ La modulacion de la actividad de la interleucina 8 mediante el bloqueo de

Dentro de las 48 horas siguientes al momento del diagndstico de SDRA. sus receptores puede reducir la progresién del SDRA*®
H TA 2,3,6-11
No estar embarazada ni planear quedarse embarazada. Mecanismo de accién propuesto

Ausencia de hipersensibilidad conocida al ibuprofeno o a
medicamentos pertenecientes a la clase de las sulfonamidas.
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Ausencia de disfuncién renal o hepatica crénica. ocRLf2
¢ Disfuncidn renal: <30 ml/min/1,73 m? TFGe o terapia

renal sustitutiva

e Disfuncion hepatica: AST/ALT 23x LSN + bilirrubina total >2x LSN o
AST/ALT 25x LSN; puntuacién de Child-Pugh >7

La reparixina es un principio activo en investigacion y puede afectar a los desenlaces, tal como se
propone en la figura, mediante la inhibicion de la IL-8.

Para obtener mas informacion sobre el ensayo clinico, la inscripcion
y el investigador principal de su centro, visite
www.clinicaltrials.gov/study/NCT05496868, o pongase en
contacto con usmedinfo@dompe.com para obtener informacion
adicional sobre como puede participar en la investigacion clinica de
su centro.

ALT, alanina aminotransferasa; AST, aspartato aminotransferasa; CXCR, receptor de quimiocinas; TFGe, tasa de filtracion glomerular estimada; FiO,, fraccion de oxigeno inspirado; IL, interleucina; NET, trampa extracelular de
neutrdfilos; Pa0,, presion parcial de oxigeno arterial; PEEP, presion positiva al final de la espiracion; LSN, limite superior de la normalidad. *Cambio en porcentaje de la presién media de las vias respiratorias x FiO,/Pa0,.
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La reparixina es un medicamento en investigacidon cuyo uso no esta aprobado en ningun pais y que se esta investigando actualmente en ensayos clinicos.
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