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Riesgo relativo (%)
Simulect® vs. Placebo — 12 meses

Pérdida del injerto RACB Enfermedad por CMV
(24 estudios) (14 estudios) (13 estudios)

-25

30

-28
RR 0.75, RR 0.72, RR 0.81,
IC 95% 0.62 a 0.90 IC 95% 0.64 a 0.81 IC 95% 0.68 a 0.97

Metanalisis que incluyé 71 estudios y 5.784 pacientes receptores de trasplante renal.
Gréfico elaborado a partir de los datos del estudio.
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Simulect® reduce los episodios de RACB* en receptores
de donador vivo o cadavérico vs. no induccién®

60 p<0,0001
i . Induccion con IL-2RA (n=904)
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Datos de un metandalisis de ocho estudios aleatorizados de la induccion con IL-2RA versus placebo o ningun tratamiento en pacientes receptores de
trasplante renal. Induccion con IL2-RA: resultados a 6 meses de un meta-analisis de 8 estudios, pacientes receptores de donador vivo o cadavérico.

Gréfico elaborado a partir de datos del estudio.
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Simulect® es bien tolerado, y no presenta incremento
en eventos adversos vs. Placebo?®
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Todas las infecciones Infeccion del Infeccion por CMV
tracto urinario

Estudio aleatorizado y doble ciego de Simulect® versus placebo en pacientes receptores de trasplante renal tratados con ICN y esteroides.
Gréfico elaborado a partir de los datos del estudio
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Simulect®: tiene eficacia comparable a rATG en trasplante de
donador vivo o cadavérico con perfil de seguridad superior!

Infeccién por CMV Neoplasias
(13 estudios) (7 estudios)
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RR 0.68, RR 0.25,
100 = IC 95% 0.50 a 0.93 IC 95% 0.07 a2 0.87

Simulect® tiene eficacia comparable a rATG (pérdida del injerto o RACB), en cualquier punto del tiempo, sin incremento de malignidad ni de
CMV. Metanalisis que incluy6 16 estudios y 2.211 pacientes receptores de trasplante renal. Grafico elaborado a partir de datos del estudio.
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Simulect®: eficacia comparable a rATG en trasplante de donador vivo o cadavérico
con perfil de seguridad superior, sin aumento de infecciones, neoplasias y/o muerte®

Tasa de rechazo agudo
en pacientes con trasplante renal

p=n.s.

19%

20%

Tasa de rechazo agudo (%)

Ciclosporina/MMF/Esteroide Ciclosporina/MMF/Esteroide
+ +
Basiliximab IG antitimocitos
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Frecuencia de eventos adversos
relacionados con el uso del farmaco

42%

Eventos Adversos (%)

Ciclosporina/MMF/Esteroide

Ciclosporina/MMF/Esteroide
+ +

Basiliximab IG antitimocitos
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Incidencia de rechazo agudo comprobado

por biopsia en 6 meses (% pacientes)

Simulect® se asocia con tasa similar de RACB
que rATG en pacientes con riesgo moderado?

Perfil de infecciones durante los 6 meses post periodo de trasplante

Parametros Basiliximab Timoglobulina
(n=51) (n=50]
40 - lxi _
. Basilximab (n=51) Pacientes con infecciones 33 43
: TG (e Numero total de infecciones 68 103
30 _ B #TGr=50 Bacteriana 37 48
: Viral 21 39
Flngica 1 2
Otras 9 14
20 = Gravedad de la infeccidn
p=n.s. Asintomatica 7 22
8 8 leve 47 50
: Moderada " 23
10 = Severa 3 8
Pacientes con infeccion CMV 6* 19
Infeccion por CMV 3 13
0 Sindrome por CVM* 2 6
Infeccidon por CVM con 1 0

disfuncion organica

Estudio aleatorizado y abierto de Simulect® versus rATG
en pacientes con trasplante renal tratados con ICN, MMF y esteroides. *p =0.005
Informacién =1 .
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Simulect® disminuye 30 a 40% el riesgo de rechazo agudo o de RACB en
todo tipo de pacientes trasplantados incluyendo donante vivo, cadavérico y
diabético, en comparacién con placebo o no induccion®¢

100 K Ciclosporina Ciclosporina Ciclosporina . Basiliximab
+ + +
esteroides esteroides esteroides . Placebo
+ N
75 E azatioprina MMF
p=0.012 p=0.023 n.s.

Incidencia de RACB a 6 meses (% de Pacientes)

n=190 n=186 n=168 n=172 n=59 n=64

Gréfico elaborado a partir de los estudios: Nashan. Lancet 1997; 350 1193-98%, McKeage. Biodrugs 2010; 24 55-76,' Lawen. Transplantation 2003; 75 37-43'°
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http://www.kdigo.org/clinical_practice guidelines/pdf/KDIGO/Transplantation/
Guidelines_Spanish.pdf
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Riesgo alto: 5-6 HLA MM, isquemia fria > 24h, > 1st TR, PRA >30% (actual), >50%
(pico histérico), pérdida temprana (< 2 a) de 1er injerto debido a rechazo'
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Glosario
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