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El reto de la supervivencia a largo plazo
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ANZDATA, Australia and New Zealand Dialysis and Transplant Registry; ERA EDTA, European Renal Association — European Dialysis and Transplant Association; OPTN, Organ Procurement and Transplantation Network
European renal association — European Dialysis and Transplant Association Registry: accessed 17 August 2017; Australia and New Zealand Dialysis and Transplant Registry:
http://www.anzdata.org.au/anzdata/AnzdataReport/39thReport/c08_transplantation_v2.0_20170418.pdf/: Accessed on August 17, 2017; Organ Procurement and Transplantation Network, https://optn.transplant.hrsa.gov/data/view-data-

reports/national-data/#; Accessed on August 17, 2017
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Causas principales de pérdida de injerto/muerte con
Injerto funcionante: CAN, enfermedad cv y cancer

. Resultados a largo plazo

A4
Pérdida del injerto renal* (2011-15) Muerte con injerto funcionantet (2011-15)
1,4 J— > —

MCAN ® Glomerulonephritis M Acute rejection Malignancy M Cardiovascular ~ ®Infection
H Vascular M Non-compliance H Technical
¥ Other

® Withdrawal ¥ Other
*n = 1234 patients in Australia and New Zealand; fn = 1385 patients in Australia and New Zealand; other includes other and hyper acute rejection
CAN, chronic allograft nephropathy; CVD, cardiovascular disease

ANZDATA Report 2016 http://www.anzdata.org.au/anzdata/AnzdataReport/39thReport/c08_transplantation_v2.0_20170418.pdf/: August 17, 2017
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Areas de mejora en trasplante renal:
Resultados del estudio TRANSFORM

ejora de los
resultados a largo
plazo sin
comprometer el
beneficio a corto

Baja incidencia plazo Baja incidencia
de rechazo agudo 7 de cancer

Baja incidencia : — Bajaincidencia
de infecciones de enfermedad
virales cardiovascular

No DSAs ni RMA

RMA, Rechazo mediado por anticuerpos; CVD, cardiovascular disease; DSA, donor-specific antibody
Walsh L and Dinavahi R. Front Biosci (Elite Ed). 2016 (1);8:1-14
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TRANSFORM: estudio de 12 meses de la eficacia y seguridad de everolimus con
reduccion del inhibidor de la calcineurina en receptores de trasplante renal de novo

AMF + elCN + esteroides (N = 1015)

CsA C,: 200-300 ng/ml CsA Cy: 150-200 ng/ml CsA C,: 100-200 ng/ml
TAC C,: 8-12 ng/ml TAC C,: 6-10 ng/ml TAC C,: 5-8 ng/ml
I I T 7/ T 1
DO D1 M2 M6 M12 M24
Variable Fin de
Tiempo posterior al Tx estudio

*Estratificado en la ALE a ICN (CsA frente a TAC) y tipo de donante (donantes vivos, donantes fallecidos de criterios estandar y donantes fallecidos de criterios ampliados).
GAT, globulina antitimocitica; Bax, basiliximab; C,, nivel valle; ICN, inhibidor de la calcineurina; CsA, ciclosporina A; D, dia; EVR, everolimus; M, mes; AMF, acido micofendlico; riCN, exposicién reducida al inhibidor de la
calcineurina; ALE, aleatorizacion; elCN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina; TAC, tacrolimus; Tx, trasplante. Pascual J, et al. OAJCT 2014;6:45-54.
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Objetivos en el M12

Variable principal

— Variable compuesta binaria de tBPAR o TFGe < 50 ml/min/1,73 m? (MDRD4) en el grupo EVR + rICN frente a
AMF + elCN

Otras variables de eficacia

— Variable compuesta de tBPAR o TFGe < 50 ml/min/1,73 m2 (MDRD4) entre pacientes cumplidores

— Variable compuesta de tBPAR, pérdida del injerto o muerte en el grupo EVR + rICN frente a AMF + elCN
— tBPAR por gravedad

— DSA por grupos de tratamiento

— Evolucion de la funcién renal (TFGe, MDRDA4)

Variables de seguridad

— AA, AAG y AA que dieron lugar a la discontinuacion del tratamiento

AA, acontecimiento adverso; DSA, anticuerpo especifico del donante; TFGe, tasa de filtracién glomerular estimada; EVR, everolimus; M, mes; MDRD4, Modification of Diet in Renal Disease (féormula con 4 variables); AMF, acido
micofendlico; rICN, exposicién reducida al inhibidor de la calcineurina; AAG, acontecimiento adverso grave; elCN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina; tBPAR, rechazo agudo confirmado por biopsia y tratado.
Pascual J, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017



Disposicion de los pacientes

Seleccionado
N = 2226

Aleatorizado

N = 2044

Discontinuacion del estudio
Decision del sujeto/tutor
Pérdida del injerto
Muerte
Problemas técnicos
Pérdida de seguimiento

Discont. de medicacién estudio
Acontecimientos adversos
Decision del sujeto/tutor
Pérdida del injerto
Muerte
Falta de eficacia
Problemas técnicos
Pérdida de seguimiento

91 (8,9 %)
41 (4,0 %)
32 (3,1 %)
16 (1,6 %)
1(0,1 %)
1(0,1 %)
277 (27,3 %)
214 (21,1 %)
20 (2,0 %)
16 (1,6 %)
10 (1,0 %)
12 (1,2 %)
3(0,3 %)

2 (0,2 %)

AMF + elCN
N = 1015

Discontinuacion del estudio
Decision del sujeto/tutor
Pérdida del injerto
Muerte
Pérdida de seguimiento

Discont. de medicacién estudio
Acontecimientos adversos
Decision del sujeto/tutor
Pérdida del injerto
Muerte
Falta de eficacia
Problemas técnicos
Pérdida de seguimiento

Fase del estudio completada’

89 (8,8 %)
36 (3,5 %)
24 (2,4 %)
26 (2,6 %)
3(0,3 %)

190 (18,8%)
115 (11,4 %)
36 (3,6 %)
20 (2,0 %)
11 (1,1 %)
2(0,2 %)
4(0,4 %)
2(0,2 %)

922 (90,8 %)

Medicacion del estudio completada 822 (81,2%)

*Un paciente mal codificado recibi6 la medicacion del estudio; #no se incluyeron los pacientes que realizaron la visita del mes 12 después de 450 dias.
EVR, everolimus; AMF, acido micofenélico; riCN, exposicion reducida al inhibidor de la calcineurina; eICN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina.
Pascual J, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017

http://transplantlive.org
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Los datos demograficos y basales de los pacientes
Estaban equilibrados entre los grupos

Grupo de analisis completo — M12

Edad (afios), media (DE) 49,3 (14,11) 49,3 (14,52)
Hombre, n (%) 710 (69,5) 707 (69,7)
Raza, n (%)
Caucésico 743 (72,7) 735 (72,4)
Asidtico 136 (13,3) 157 (15,5)
Otras* 143 (14,0) 123 (12,1)
IMC (kg/m2), media (DE) 25,6 (4,24) 25,6 (4,25)
Induccién, n (%)
Basiliximab 849 (83,1) 843 (83,1)
GATC 171 (16,7) 171 (16,8)
Perdidos 2(0,2) 1(0,1)
Tiempo de isquemia fria (horas), media (DE) 8,4 (7,80) 8,4 (7,83)
Donante vivo 2.0 (2.43) 2.0 (2.93)
Donante Cadaver Criterios Estandard 14.5 (6.08) 14.8 (5.94)
Donante Cadaver Criterios Expandidos 15.5 (4.98) 14.7 (5.37)
Tipo de ICN utilizado, n (%)
TAC 914 (89,4) 917 (90,3)
CsA 100 (9,8) 95 (9,4)

*Incluye raza negra y otras
IMC, indice de masa corporal; CsA, ciclosporina A; EVR, everolimus; M, mes; AMF, acido micofendlico; rICN, exposicion reducida al inhibidor de la calcineurina; GATc, globulina antitimocitica de conejo; eICN, exposicién
estandar al inhibidor de la calcineurina; DE, desviacion estandar; TAC, tacrolimus. Pascual J, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017



Niveles medios de EVR a lo largo del estudio

Alto grado de cumplimiento
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€10 ~
2
5 87
ol o 7 6,0 5,8 5,7 5,6 5,5
o %14
8
= 41
£
0 2 -
9
20
e N < N <t © o N
== = = = = = g

Tiempo posterior al Tx

Target EVR C,, 3-8 ng/mL
C,, trough level; EVR, everolimus; M, month; rCNI, reduced-exposure calcineurin inhibitor; Tx, transplantation; W, week
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La media de niveles valle de TACy CsA alo largo del tiempo

Era superior al limite superior del rango de referencia en EVR+rTACy EVR+rCsA, respectivamente

Grupo de anédlisis de seguridad del andlisis
durante el tratamiento — M12
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TAC C, (EVR + rTAC): D1 a < M2: 4-7 ng/ml; M3 a < M6: 2-5 ng/ml; M7 < M24: 2-4 ng/ml; TAC C,, (AMF + eTAC): D1 a < M2: 8-12 ng/ml; M3 a < M6: 6-10 ng/ml; M7 < M24: 5-8 ng/ml;

CsA Cy, (EVR +rCsA): D1 a < M2: 100-150 ng/ml; M3 a < M6: 50-100 ng/ml; M7 < M24: 25-50 ng/ml; CsA C,, (AMF+eCsA): D1 a < M2: 200-300 ng/ml; M3 a < M6: 150-200 ng/ml; M7 < M24: 100-200 ng/ml

C,, nivel valle; CsA, ciclosporina A; D, dia; EVR, everolimus; M, mes; AMF, acido micofendlico; rICN, exposicién reducida al inhibidor de la calcineurina; rCsA, exposicion reducida a ciclosporina A; rTAC, exposicion reducida a
tacrolimus; elCN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina; eCsA, exposicion estandar a ciclosporina A; eTAC, exposicion estandar a tacrolimus; TAC, tacrolimus; Tx, trasplante; S, semana.

Pascual J, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017
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Variable de eficacia principal
EVR + rICN no era inferior a AMF + elCN

Analisis completo y grupo de cumplimiento — M12

Variable compuesta de TFGe < 50 ml/min/1,73 m? o tBPAR*

100 - ®EVR+CNI (N = 1022) 100 - ®EVR+CNI (N = 177)
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Grupo de andlisis completo Grupo de cumplimiento

Grupo de andlisis completo: EVR + rICN, N = 1022 y AMF + eICN, N = 1015; Grupo de cumplimiento: EVR + rICN, N = 177 y AMF + eICN, N = 268

Grupo de andlisis completo: todos los pacientes aleatorizados y trasplantados. Se excluyeron los pacientes que habian sido mal aleatorizados debido a un error administrativo y no habian recibido ningtin farmaco del estudio;

grupo de cumplimiento: todos los pacientes del grupo de analisis completo que cumplian el tratamiento tanto con ICN como con el farmaco en investigacion (EVR/AMF).

*p-valor para la prueba de no diferencia ([EVR + rICN] — [AMF + eICN] = 0); **el p-valor para la prueba de no inferioridad (margen de no inferioridad = 10 %) es para la prueba unilateral y debe compararse con el nivel de

significacion de 0,025; el p-valor de la interaccién entre ICN y el tratamiento (EVR frente a AMF) a partir de un modelo de regresion logistica era de 0,345.

#Variable comparada utilizando tasas de incidencias de datos sin procesar; imputacion de valores perdidos de TFGe (MDRD4) : se asignd un valor de cero a los valores perdidos de pérdida del injerto; de lo contrario, se imput6

utilizando el método de imputacion multiple y posteriormente se dicotomizé el valor de TFGe para derivar el componente de TFGe (MDRD4) < 50 ml/min/1,73 m?

ICN, inhibidor de la calcineurina; TFGe, tasa de filtracion glomerular estimada; EVR, everolimus; M, mes; MDRD4, Modification of Diet in Renal Disease (formula con 4 variables); AMF, &cido micofendlico; rICN, exposicién

reducida al inhibidor de la calcineurina; eICN, exposicién estandar al inhibidor de la calcineurina; tBPAR, rechazo agudo confirmado por biopsia y tratado. 13
Pascual J, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017
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Otras variables de eficacia
Eran comparables entre los grupos

Grupo de analisis completo — M12

Combinacion de tBPAR, pérdida de injerto o muerte y sus componentes

50 - WEVRHICN (N = 1022)
;j 40 4 m |AMF+elCN (N =1015)
€ 30 P*=0,252 P*=0,176
s P <0,001 P** < 0,001 P*=0,398 P*=0,081
3 '~ 12,5 11,5 8.8 P** < 0,001 P**< 0,001
E 0 - : . T —— : e N 0
Variable compuesta tBPAR Pérdida del injerto Muerte

*p-valor para la prueba de no diferencia ([EVR + rICN] — [AMF + elCN] = 0); **el p-valor para la prueba de no inferioridad (margen de no inferioridad = 10 %) es para la prueba unilateral y debe compararse al nivel de significacién de 0,025
EVR, everolimus; KM, Kaplan—-Meier; M, mes; AMF, acido micofendlico; rICN, exposicion reducida al inhibidor de la calcineurina; eICN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina; tBPAR, rechazo agudo confirmado por
Pgm}i‘b gheddoral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017
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La evolucion de TFGe (formula MDRD4) a lo largo del tiempo
Era similar entre los grupos de EVR + rICN y AMF + elCN

Grupo de analisis completo — M12

- EVR+rICN (N =1022)

2 70 4 )
- —-AMF+elCN (N =1015)
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* Diferencia media de TFGe en el M12: -1,39 (-3,29, 0,51) P=0.152

Imputacién multiple de datos perdidos de TFGe; media y EE de TFGe

Imputacién de valores perdidos de TFGe (MDRD4): se asigné un valor de cero a los valores perdidos de pérdida de injerto; de lo contrario, se imputé utilizando el método de imputacién mdltiple.
BL, basal; TFGe, tasa de filtracién glomerular estimada; EVR, everolimus; M, mes; MDRD4, Modification of Diet in Renal Disease (férmulacon 4 variables); AMF, &cido micofenélico; riCN, exposicién reducida al inhibidor de la calcineurina; elCN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina; EE,
error estandar; Tx, trasplante; S, semana. 15

Pascual J, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017



AEs

En general, tasa de acontecimientos comparables pero mayor tasa de discontinuacion de la
medicacion de estudio en el grupo EVR+rCNI vs MPA+sCNI

Grupo de andlisis de seguridad — M12

Preferred term, n (%) EVR+rCNI (N =1014) MPA+sCNI (N =1012)
Any AE/infection 993 (97.9) 984 (97.2)
Any notable eventt 595 (58.7) 586 (57.9)
Non-fatal SAE/infection® 554 (54.6) 558 (55.1)
AE/infection leading to study medication discontinuation® 233 (23.0) 120 (11.9)
Deathf 16 (1.6) 26 (2.6)
AEs of Interest
Peripheral oedema 321 (31.7) 224 (22.1)
Urinary tract infection 236 (23.3) 260 (25.7)
Leucopenia 94 (9.3) 192 (19.0)
Increased blood creatinine 162 (16.0) 144 (14.2)
Hyperglycaemia 137 (13.5) 146 (14.4)
Diabetes mellitus 129 (12.7) 119 (11.8)
Proteinuria 128 (12.6) 57 (5.6)
Hyperlipidaemia 120 (11.8) 59 (5.8)

tNon-mutually exclusive data; notable events include death, non-fatal SAE/infection and AE/infection leading to study medication discontinuation
AE, adverse event; EVR, everolimus; M, month; MPA, mycophenolic acid; rCNI, reduced-exposure calcineurin inhibitor; SAE, serious adverse event; sCNI, standard-exposure calcineurin inhibitor 16



Complicaciones de la herida
En general, incidencias comparables entre grupos de tratamiento

EVR+rCNI (N = 1014)

100 m MPA+sCNI (N = 1012)
90
80
9\170
@ 60
520 | 500
T 40 33,7
(&)
£ 30
20
9,5 10,3
10 73 51 49 58 38 1g 35 g 33 41 30 25
0 - N | , I m——
All wound Procedural Lymphocele Incision Wound Impaired  Wound Perinephric
healing pain site pain dehiscence healing complication collection

complications

A subject with multiple occurrences of a level under one treatment is counted only once for the same risk for that treatment.
Used Medra version 20.0 and RAD001 Compound Case Retrieval strategy definition for indication Kidney, heart and liver transplant active from 2017-04-30
EVR, everolimus; M, month; MPA, mycophenolic acid; rCNI, reduced-exposure calcineurin inhibitor; SCNI, standard-exposure calcineurin inhibitor



EVR de novo con rCNI demostro un menor riesgo de
viremia CMV e infeccion/sindrome

| *Pool analisis A2309, B201y B251! CMV requiere de la activacion de mTOR?

EVR afecta la amplificacion viral mediante la
inhibicion de vias criticas de la infeccion del
CMV, sefializacion y replicacion?

100 ]

95.5%

93.5% Los pacientes tratados con EVR tienen una

] EVR 1.5 mg respuesta CMV-specific mas robusta*
90 = EVR 3.0 mg
== MPA

- CD8* T cell

EVR 1.5 mg vs MPA: P = 0.0006 852% .
EVR 3.0 mg vs MPA: P<0.0001 CD27-CD8* T cell
CD28- CD4* T cell

0 60 120 180 240 300 360 420 480 540 600 680 720 780 Cuantitativeamente mayor respuesta T contra el CMV
Tiempo post-Tx (dias)

Expansion de linfocitos T circulantes:

% de pacientes libres de eventos CMV

80 |

*without CMV prophylaxis
CMV, cytomegalovirus; CNI, calcineurin inhibitor; EVR, everolimus; MPA, mycophenolic acid; mTOR, mammalian target of rapamycin; Tx, transplantation

1. Brennan DC, et al. Am J Transplant. 2011;11(11):2453-2462; 2. Moorman NJ, et al. J Virol. 2010;84(10):5260-5269; 3. Clippinger AJ, et al. J Virol. 2011;85(18):9369-9376; 4.
Havenith SHC, et al. Transplantation. 2013; 95(1):184-191
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EVR de novo con rCNI demostré una menor
Incidencia de infeccion por CMV

EVR 1.5 mg+rCsA M MPA+SCsA

P<0.0014
- 1 -
10 P =0.018¢ 0
8 - = 8 +
S S
6 v 6 -
< [}
g 4 A k=) 4 4
Q (]
= c
2 - 2
0 0
EVR+rCsA MPA+sCsA EVR+rCsA MPA+sCsA

CMV, cytomegalovirus; CNI, calcineurin inhibitor; CsA, cyclosporine A; EVR, everolimus; MPA, mycophenolic acid; rCsA, reduced-exposure CsA; sCsA, standard-exposure CsA
1.Tedesco Silva H Jr, et al. Am J Transplant. 2010;10(6):1401-1413; 2. Nashan B, et al. Transplantation 2012;93(11):1075-1085; 3. Cibrik D, et al. Transplantation. 2013;95(7):933-942; 4. Novartis Data on File
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EVR de novo con rCNI demostré una menor
Incidencia de infeccidn por virus BKV
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CMV, cytomegalovirus; CNI, calcineurin inhibitor; CsA, cyclosporine; EVR, everolimus; MPA, mycophenolic acid; rCsA, reduced-exposure CsA; sCsA, standard-exposure CsA
1.Tedesco Silva H Jr, et al. Am J Transplant. 2010;10(6):1401-1413; 2. Nashan B, et al. Transplantation 2012;93(11):1075-1085; 3. Cibrik D, et al. Transplantation. 2013;95(7):933-942
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Infecciones (25 % en cualquier grupo)
EVR + rICN ofrece proteccion frente a las infecciones viricas

Grupo de analisis de seguridad — M12
Estudio TRANSFORM - 12m

EVR+ICNI (N = 1014) M MPA+sCNI (N =1012)
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Cualquier infeccion Infecciones viricas CMV BKV

El diccionario utilizado es el de SNOMED.

Los términos preferentes de los microorganismos estan ordenados alfabéticamente dentro de cada tipo de infeccion.

Un paciente con multiples casos de una infeccion se contabiliza solo una vez en la categoria de infeccion.

Un paciente con multiples infecciones en un mismotipo de organismo se contabiliza solo una vez en la fila del total.

VBK, virus BK, CMV, citomegalovirus; EVR, everolimus; M, mes; AMF, &cido micofendlico; rICN, exposicién reducida al inhibidor de la calcineurina; elCN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina.
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Acontecimientos de CMV por estado seroldgico basal
Baja incidencia de acontecimientos de CMV en pacientes que reciben EVR + rICN frente a AMF + elCN

Grupo de analisis de seguridad — M12

100 " EVR +rICN (N =1014)
90 B AMF + elCN (N =1012)
80 Estudio TRANSFORM - 12m
70
% 60
2 s P <0.0001 P <0.0001 P =0.0004 P=0.13 P=0.99 P =0.029
o
E 40 35,5

Total D+/R+ D+/R- D-/R+ D-/R- Otro
Estado serolégico de CMV
n/ 82/ 203/ 39/ 121/ 25/ 49/ 9/ 18/ 5/ 5/ 4/ 10/
M 1014 1012 510 520 151 138 141 147 169 168 43 39

n es el nimero de acontecimientos; M es el nimero de pacientes evaluados para la variable
CMV, citomegalovirus; D, donante; EVR, everolimus; M, mes; AMF, acido micofendélico; R, receptor; rICN, exposicion reducida al inhibidor de la calcineurina; eICN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina.

23
Cruzado JM, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3809620) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017



http://transplantlive.org

DSA

DSA de novo numéricamente inferior en el grupo de EVR + rICN

Grupo de andlisis de seguridad — M12

DSA de novo
50 -
uEVR+rCN | (N = 187)
gAMF+elCN =
40 - (N =184)
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Q
c
[}
T
9 20 -
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General Clase | Clase |l Clase | + Clase ||

Numero de pacientes que firmaron el consentimiento informado para la evaluacion de DSA y tomaron al menos una medicacion del estudio: EVR + rICN =476 y AMF + elCN =477
DSA, anticuerpos especificos del donante; EVR, everolimus; M, mes; AMF, &cido micofendlico; rlCN, exposicion reducida al inhibidor de la calcineurina; elCN, exposicién estandar al inhibidor de la calcineurina.
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Resumen y conclusion

En el grupo de EVR, la media de ICN C, era superior al rango de referencia durante el estudio.

EVR + rICN no era inferior a AMF + elCN para

— Variable principal de eficacia de TFGe < 50 ml/min/1,73 m? o tBPAR (diferencia, 3,2 %; IC al 95 %,
-1,3a7,6; P=0,001)

—Variable secundaria de eficacia de tBPAR, pérdida de injerto o muerte (diferencia, 2,3 %; IC al 95 %,
-1,7a6,4; P <0,001)

Baja incidencia general de tBPAR

DSA de novo numéricamente inferior (10,2 % frente al 13,6 %) en los grupos de EVR + rICN frente a

AMF + elCN

Media comparable de TFGe (MDRD4) durante 12 meses entre los grupos de EVR + rICN y AMF +

elCN

Seguridad comparable entre los grupos. No se detectaron sefales de seguridad nuevas.

Menor incidencia de muerte en los grupos de EVR + rICN (n =16, 1,6 %) frente a AMF + elCN (n =26,
2,6 %).

C,, nivel valle; IC, intervalo de confianza; ICN, inhibidor de la calcineurina; TFGe, tasa de filtracion glomerular estimada; EVR, everolimus; TxR, trasplante renal; RTxR, receptores de trasplante renal; MDRD4, Modification of
Diet in Renal Disease (férmula con 4 variables); AMF, acido micofendlico; rICN, exposicion reducida al inhibidor de la calcineurina; elCN, exposicion estandar al inhibidor de la calcineurina; tBPAR, rechazo agudo confirmado

por biopsia y tratado Pascual J, et al. Oral presentation (Abstract ID # 3805491) at the European Society for Organ Transplantation Congress; Barcelona, Spain; September 24-27, 2017

26



http://transplantlive.org

Resumen y conclusion
Incidencia baja de infecciones con EVR + rICN frente a AMF + elCN

o En general, la incidencia comparable de AAy AAG en el grupo de EVR + rICN frente al de AMF
+ elCN. No se detectaron sefales de seguridad nuevas.

o CMV bajo (3,6 % frente al 13,3 %) y tasas infeccion por VBK (4,3 % frente al 8,0 en el grupo de
EVR + rICN frente al de AMF + elCN.

o Bajaincidencia de acontecimientos de CMV en pacientes que reciben EVR + rICN frente a
AMF + elCN independientemente del estado seroldgico en la basal.

AA, acontecimiento adverso; CMV, citomegalovirus; EVR, everolimus; MDRD4, Modification of Diet in Renal Disease (férmula con 4 variables); AMF, acido micofendlico; rICN, exposicién reducida al inhibidor de la calcineurina; AAG, acontecimiento adverso grave; elCN, exposicion estandar al inhibidor
de la calcineurina. 27
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