
������������	
���������������������	
���������

��������	
���������	
�

��
��
����
��
�� �� �������
��
��
�����������
��
��
���� ���
������
���
������

�
�
��
��
�����������
�������
�
�������
�
��
��
�����������
�������
�
������

����
��������������������
�����
��������������������
�

�������
�����������
����������������������
�����������
���������������
���� �
��!������ �
��!�� �
"�#�
"�#
���� ��$�%��%������� ��$�%��%���




����������������������������	�
�������
�����
������

&���&��� '('(

)��*�)��*� ++ �*���*��

!�,���
����&
��� �-����
!�,���
�!�,���
� ������ &
���&
��� �-����
�-����


.������%
�

.�����&
����
�

.����/���

.������
�0
����1.�����

.��%���
��������
��

�����
��
���
.��*��������

.������%
�.������%
�

.�����.����� &
����
�&
����
�

.����/���.����/���

.������
�0
����1.�����.������
�0
����1.�����

.��%���
��������
��
.��%���
��������
��

������ ��
��
�����
��
���
.��.�� *��������*��������

&���&��� '('(



fase IIfase II
comparativocomparativo
multicéntricomulticéntrico
prospectivoprospectivo

abiertoabierto

IsoniacidaIsoniacida
pirazinamidapirazinamida

etambutoletambutol

isoniacidaisoniacida
pirazinamidapirazinamida

etambutoletambutol

rifampicinarifampicina rifapentinarifapentina

+ Vitamina B6+ Vitamina B6
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RifapentinaRifapentinaRifapentina

� ������������ ��
��� ��&�
� ����������� ��������	����
� ��� ���������� ������������ ������������ ��
�����
��� ��&�
���&�
� ������ ���������������� ��������	����
������������	����
���� �������� ������ ��

� ��
�	������
 ���'()����"**����
� ������������������� �����
��������
���+�����������,��-������

�� ��
�	������
��
�	������
 ���'()����"**�����'()����"**�� ��
���
� ������ ������ ���������������������� �������
��������
� ���� ����������
���+�������������+���������� �� ,,���� --������������

� ������� �+�!. ����������%�������� ���*�����-��� ��
��� � /���� �������������� �+�!.�+�!. �������������������� %���%������������� ���*�����-���*�����- ������ ��
������
���� /��/��

��������	
���������	
�



comparar la comparar la actividad antimicrobianaactividad antimicrobiana de una pautade una pauta
diaria estándar dediaria estándar de rifampicinarifampicina ((apprappr . 10 . 10 mgmg //KgKg /dosis)/dosis) ++
HZEHZE frente a una pauta experimental defrente a una pauta experimental de rifapentinarifapentina
((apprappr . 10 . 10 mgmg //KgKg /dosis)/dosis) ++ HZEHZE
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•• conversión del esputoconversión del esputo

•• acontecimientos adversos grados 3 y 4acontecimientos adversos grados 3 y 4

•• analizar otros analizar otros biomarcadoresbiomarcadores de eficaciade eficacia

•• suerotecasueroteca (para (para biomarcadoresbiomarcadores de eficacia y toxicidad)de eficacia y toxicidad)

•• comparar pacientes VIH positivos comparar pacientes VIH positivos vsvs negativosnegativos
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comparar la actividad antimicrobiana de una pauta
diaria estándar de rifampicina (appr. 10 mg/Kg/dosi s) +
HZE frente a una pauta experimental de rifapentina
(appr. 10 mg/Kg/dosis) + HZE
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•• conversión del esputoconversión del esputo

•• acontecimientos adversos grados 3 y 4acontecimientos adversos grados 3 y 4

•• analizar otros analizar otros biomarcadoresbiomarcadores de eficaciade eficacia

•• suerotecasueroteca (para (para biomarcadoresbiomarcadores de eficacia y toxicidad)de eficacia y toxicidad)

•• comparar pacientes VIH positivos comparar pacientes VIH positivos vsvs negativosnegativos
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RifRif -- HZEHZE diaria (diaria ( 5/75/7))

RptRpt -- HZEHZE diaria (diaria ( 5/75/7))

controlcontrol

estudioestudio
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recomendaciones derecomendaciones de

ATS/IDSA/CDCATS/IDSA/CDC
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40 dosis40 dosis
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MicrobiologíaMicrobiología

FarmacocinéticaFarmacocinética
“reducida”“reducida”

“completa”“completa”

todostodos

escogidosescogidos

contacto directo: micro contacto directo: micro -- CDCCDC

microbiólogo actuaría de “ciego”microbiólogo actuaría de “ciego”

procedimientos estandarizadosprocedimientos estandarizados
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USAUSAAlmacenamientoAlmacenamiento
pKpK

cepacepa

suerosuero

CRFCRF



Report to DSMB Nov 6

Current enrollment, 72% of target, 480

Oct 27, 2009

Jan 4, 2010

300th enrollment

346 enrolled

Report to DSMB July 15July 13, 2009200th enrollment 

Report to DSMB July 25 May 8, 2009Atlanta DSMB mtg

Report to DSMB Apr 13.  DSMB comments 
combined 1st 2 reports.

Apr 8, 2009100th enrollment

Safety report to DSMB Mar 20, 4 wks after 
40th enrollment

Feb 20, 200940th enrollment

Dec 2, 20081st enrollment

May 2, 2008CDC IRB approval

CommentDateEvent
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N. America

Spain

S. Africa

Uganda

TBTC Study 29 cumulative enrollments by month

(through January 4, 2010)
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Current Enrollments

Projected enrollments (7/wk)

Goal: 480 enrollments
target: summer 2010

First enrollment: December 8, 2008
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• Cavitation on baseline radiograph
65% (225/346)
Africa 65% (123/188)
Non-Africa 65% (102/158)

• HIV infection
13% (42/328)
Africa 20% (37/183)
Non-Africa 3% (5/145)
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Pacientes incluidos

Mar

Sant Pau

Clínic

Drassanes

Terrassa

Vall
d'Hebron

Bellvitge
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