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Resumen

Objetivos: Los pacientes con tumores sólidos, tras la quimioterapia, presentan un alto riesgo de infección por
Clostridium difficile (ICD). Se llevó a cabo un subanálisis para evaluar la eficacia de bezlotoxumab (BZL) en
la disminución de la ICD recurrente (ICDr), durante un periodo de seguimiento de 12 semanas, en los
pacientes con tumores sólidos como enfermedad de base incluidos en los ensayos fase 3 MODIFY I/II.

Material y métodos: En este subanálisis se incluyó a todos aquellos pacientes con tumores sólidos que se
encontraban dentro de la población por intención de tratar modificada de los MODIFY I/II, que recibieron
BZL o placebo (PBO). Se evaluaron la curación clínica inicial (CCI), los reingresos a 30 días asociadas a
ICD y los porcentajes de mortalidad para los grupos de tratamiento de BZL y PBO. La gravedad de la
enfermedad se evaluó en aquellos pacientes que sufrieron ICDr durante el periodo de seguimiento.

Resultados: En total, se incluyeron 290 pacientes en el subgrupo de pacientes con tumores sólidos: 143
tratados con BZL (48,3% mujeres; edad media de 69 años) y 147 tratados con PBO (53,7% mujeres; edad
media de 68 años). Un mayor porcentaje de pacientes tratados con BZL tenían ? 1 factores de riesgo
predeterminados para ICDr en comparación con el grupo PBO (86,0% vs 77,6%), incluyendo un mayor
porcentaje de pacientes con ? 1 episodios de ICD en los 6 meses previos (32,2% vs 21,8%). Los porcentajes
de CCI fueron similares entre los grupos de tratamiento, sin embargo un menor porcentaje de pacientes
tratados con BZL experimentaron ICDr en comparación con los tratados con PBO. Entre los pacientes que
sufrieron ICDr, se recogieron menores porcentajes de ICD grave (Zar score ? 2) en aquellos tratados con
BZL en comparación con los tratados con PBO (4,5% vs 12,9%). Se obtuvo un menor porcentaje de
reingresos a 30 días asociados a ICD en los pacientes tratados con BZL frente a los tratados con PBO (5,5%
vs 10,2%). De forma similar, los porcentajes de mortalidad durante el periodo de seguimiento de 12 semanas
fueron menores en el grupo tratado con BZL que en el grupo PBO (10,5% vs 15,6%).
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Pacientes con CCI e ICDr tratados con BZL o con PBO.

Discusión: Un porcentaje similar de pacientes consiguieron la CCI en los diferentes grupos de tratamiento,
sin embargo en aquellos tratados con BZL se vio un menor porcentaje de ICDr. Esto derivó en menores tasas
de reingresos debidos a ICD y menores porcentajes de mortalidad en aquellos pacientes tratados con BZL en
comparación con aquellos con PBO.

Conclusiones: El tratamiento con BZL dio lugar a menores porcentajes de ICDr en los pacientes con tumores
sólidos en comparación con el tratamiento con PBO. Estos resultados son prometedores, sin embargo, debido
al número limitado de pacientes incluidos en el subanálisis, son necesarios más estudios.
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