
1El objetivo global es estimar el PK y PD 
de drogas cuando se usan combinadas 
entre los brazos experimentales de los 
ensayos endTB y endTB-Q.
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ANTE
CEDEN
TES

OBJETIVOS

El estudio PandrTB enriquecerá el ensayo endTB a través de: la descripción del PK longitudinal de drogas 
en los regímenes experimentales; medición de MICs en aislamientos de cultivos positivos al inicio del estu-
dio, durante el tratamiento y al fracaso de tratamiento o recaída; y en el desarrollo de un model de biomar-
cadores de respuesta al tratamiento. 
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En el año 2015, aproximadamente 
580,000 personas desarrollaron 
tuberculosis (TB) resistente a la 
rifampicina. [1] Los regímenes para 
la TB resistente a fármacos no 
logran curar al 30-50% de los pa-
cientes, y conducen a mayor fárma-
co resistencia en el 10-15% de los 
pacientes.

La reciente aprobación de los 
nuevos fármacos, bedaquilina y de-
lamanid y la reasignación de clofa-
zimina y linezolid para MDR-TB en 
la reciente actualización de las di-
rectrices de tratamiento de la Orga-
nización Mundial de la salud, [5] 
han proporcionado acceso a estos 
medicamentos para el tratamiento 
de Tuberculosis resistente a fárma-
cos (TB-DR).

CONCLUSIONES
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MÉTODO

El estudio PandrTB es un estudio longitudinal 
observacional de PK-PD anidado en los ensa-
yos clínicos endTB y endTB-Q. Se tomarán 
muestras de sangre para evaluar las concen-
traciones del fármaco y la farmacogenómica. 
Se tomará una muestra adicional de esputo 
para cultivos MGIT (6 semanas después del 
inicio del tratamiento).
 

DISEÑO DEL ESTUDIO

Todos los pacientes enrolados en los brazos 
experimentales de endTB y endTB-Q y que 
brindan su consentimiento informado por es-
crito, participarán en el estudio PandrTB.

POBLACIÓN DE ESTUDIO

PROCEDIMIENTOS DE ESTUDIO

ESTUDIO PK: 
Se llevará a cabo durante la ejecución de los En-
sayos Clínicos endTB y endTB-Q. Focalizado a 
la fase de administración  

PK-PD EN LOS 
RÉGIMENES NOVEDOSOS

Se usarán enfoques de muestreo de PK disper-
so y semi-intensivo para caracterizar el PK lon-
gitudinal de los fármacos en los brazos experi-
mentales utilizando análisis poblacional de PK. 
La PK se evaluará en 5 visitas (PK1, PK2, PK3, 
PK4 y PK5), cada uno coincidirá por lo general 
con una visita del ensayo clínico endTB.

PK1: 2do mes de tratamiento. 
PK2: 5to mes de tratamiento.
PK3: Últimos 2 meses de tratamiento.
PK4: +/- 1 mes después del tratamiento.
PK5:  +/- 2 meses después del tratamiento.


