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in shock settico endotossina-mediato
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PMX-20R

PMX-05R



Neutralizzazione completa dell’endotossina 
da parte della Polimixina B mediante 
legami idrofobici       e interazioni ioniche

ENDOTOSSINA - UN TARGET TERAPEUTICO
L’endotossina è il più potente trigger della cascata settica1. Elevati livelli di endotossina sono 
correlati a disfunzione d’organo e mortalità nel paziente ricoverato in terapia intensiva2 

Sistema nervoso centrale
• Disfunzione cognitiva

Polmoni
• Insu�cienza respiratoria

Sistema cardiovascolare
• Disfunzione miocardica
• Ipotensione acuta

Fegato
• Insu�cienza epatica

Pancreas
• Iperglicemia

Reni
• Necrosi tubulare acuta
• Insu�cienza renale acuta

Tratto gastrointestinale
• Ipoperfusione
• IperpermeabilitàMicrocircolo

• Trombosi microvascolare 
• Disfunzione microcircolatoria

L’intestino umano
contiene �no a 25 g

di endotossina

SHOCK SETTICO E DISFUNZIONE MULTIORGANO

Reclutamento di 
cellule immunitarie

Espressione di citochine 
e molecole e�ettrici

Attivazione del complemento
e della cascata coagulativa

ENDOTOSSINA

Vasodilatazione

Danno
endoteliale

Coagulazione
intravascolare
disseminata (DIC)

Deposizione di �brina

Immunosoppressione 
e infezione secondaria

Lipide A

Apoptosi

ENDOTOSSINA

POLIMIXINA B IN EMOPERFUSIONE (PMX-HP)
- UNA TERAPIA SICURA E INNOVATIVA

GlcN¹ GlcN²

Lipide A

P P

L-Dab¹

Polimixina B

D-Phe⁶

L-Leu⁷ L-Dab⁸

L-Dab⁵

L-Dab⁹

Endotossina

Acido grasso (MOA)

PMX-HP è una terapia sicura che combina le potenti capacità di
Polimixina B nel neutralizzare l’endotossina con l’emoperfusione3

La terapia PMX-HP ripristina efficacemente l’equilibrio 
immunitario6 e la funzionalità microcircolatoria7

Polimixina B legata in modo covalente a �bre di polistirene/polipropilene3

5 mg di Polimixina B per ogni grammo di �bra3 

Una terapia sicura con una minima incidenza di eventi avversi4, 5

Neutralizzazione e rimozione elevata di endotossine mediante Polimixina B3

Riduzione di IL-6, HMGB-1, PAI-1 e molti altri mediatori della

Recupero da immunoparalisi mediante normalizzazione dell’espressione

Rimozione di monociti, neutro�li e linfociti attivati6, 8

cascata settica6

di HLA-DR9, 10

Ripristino della risposta immunitaria innata6



EVIDENZA CLINICA

La terapia di PMX-HP è associata ad un migliore outcome in specifiche popolazioni 
come dimostrato in diversi studi clinici randomizzati e meta-analisi
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p = 0,015

PMX-HP (n = 17)
Controllo (n = 19)

SOFA score (T72-baseline)15 Funzionalità cardiaca17

Aumentano le evidenze che descrivono PMX-HP come una terapia sicura ed efficace in
specifiche popolazioni

0

20

40

60

Analisi propensity-matched20-22EUPHRATES23

M
or

ta
lit

à 
a 

28
 g

io
rn

i (
%

)

EUPHAS15

La terapia PMX-HP migliora in modo rapido e significativo l’emodinamica e la 
funzionalità d’organo

EUPHAS: Pazienti in shock settico post-chirurgico, non-responsivi a terapia convenzionale15

Analisi propensity-matched: Pazienti in shock settico20-22

EUPHRATES: Sotto-popolazione di pazienti in shock settico, 0,6 ≤ EAA™< 0,9  e MOD score > 9 23

PMX-HP è una terapia complementare con un rapporto costo/e�cacia ampiamente sostenibile13

Raccomandata da Acute Dialysis Quality Initiative (ADQI) 201611  

Aumento rapido MAP e diminuzione richiesta di catecolamine15, 16

Miglioramento funzionalità cardiaca, respiratoria, renale ed epatica5, 15, 17-19

Diminuzione livelli sierici dei lattati5, 16

* ** **

* p < 0,001
** p < 0,05

Test disponibile per diagnosi rapida di endotossinemia: Endotoxin Acitivity Assay (EAA™)14

Approvata da FDA (IDE) per il trattamento di pazienti con COVID-19 in presenza di shock settico12

Fujimori et al.21

p < 0,0001

Tutti i pazientiTutti i pazienti

p < 0,03

PMX-HP
(n = 34)

Controllo
(n = 30)

32%

53%

Iwagami et al.22

p = 0,003

Tutti i pazienti

PMX-HP
(n = 978)

Controllo
(n = 978)

40,2%
46,8%

Nakamura et al.20

p = 0,042

Tutti i pazienti

(all-cause mortality)

PMX-HP
(n = 262)

Controllo
(n = 262)

32,8%

41,2%

(0,6 ≤ EAA < 0,9 e MODS > 9)

p = 0,047

Sotto-popolazione

PMX-HP
(n = 88)

Controllo
(n = 106)

26,1%

36,8%

PMX-HP
(n = 4.141)

Controllo
(n = 4.141)

22,1%
28,9%



POLIMIXINA B IN EMOPERFUSIONE (PMX-HP)
PMX-HP combina la terapia di Polimixina B con l’emoperfusione 

0h 24h 48h

TERAPIA CONVENZIONALE E MONITORAGGIO

4h 6h

EA ≥0,6 EU 
(opzionale)

1°  PMX-HP 2°  PMX-HP

2 sessioni di emoperfusione, 
a 18-24 ore di distanza l’una dall’altra

Shock settico
non-responsivo a 

terapia convenzionale

+ infezione GN 
o endotossinemia

CRRT se 
KDIGO ≥ 3

Lattati > 2 mmol/L
Vasopressori 
(NEP + EP ≥ 0,15 μg/kg/min
o VIS* ≥ 15) 

CRRT se 
KDIGO ≥ 3

!

DIAGNOSI DI
SHOCK SETTICO

TERAPIA CON POLIMIXINA B IN EMOPERFUSIONE
(PMX-HP)

▪ 
▪ 

Selective Polymyxin Hemoperfusion in Complex Therapy of Sepsis in Children after Cardiac Surgery29 

Yaroustovsky et al. Blood Puri�cation 2021

 

*Vasoactive Inotropic Score: DOP (μg/kg/min) + DOB  (μg/kg/min)  + 100 × EPI  (μg/kg/min) + 10 × milrinone  (μg/kg/min) + 100 × NEP  (μg/kg/min) + 10.000 × vasopressina (UI/kg/min)  

Acido grasso (MOA)

L-Dab¹
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D-Phe⁶
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L-Thr¹⁰

NH₂

NH₂

NH₂
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Polimixina B Polistirene/polipropilene Device con �usso radiale

TORAYMYXIN® PMX-05R
Esperienza clinica con TORAYMYXIN® PMX-05R in pazienti di volume ridotto

Per pazienti in shock settico endotossina mediato non-responsivi a terapia convenzionale28

Studio prospettico di coorte Tipo di studio:
15 bambini (età 9-96 mesi; peso corporeo 6,2-22,5 kg)Pazienti:
Sepsi o shock settico a seguito di cardiochirurgiaDiagnosi:
2 sessioni di PMX-HP + terapia standardTrattamento:
Miglioramento emodinamica e indice ossigenazioneRisultati:
Riduzione livelli EAA™, PCT e presepsina

Sopravvivenza a 28 giorni: 80%

Anticoagulante
Eparina

Pompa sangue


Polimixina B in emoperfusione (PMX-HP)

ALGORITMO CLINICO



INDICAZIONI E APPLICAZIONI CLINICHE

TORAYMYXIN® COME SCELTA TERAPEUTICA
Più di 200,000 pazienti sono stati trattati con Toraymyxin® e più di 400 articoli 
peer-reviewed sono stati pubblicati  

Principali applicazioni cliniche descritte in letteratura peer-reviewed

SHOCK SETTICO ADDOMINALE POST-CHIRURGICO15

Pazienti in shock settico non-responsivi a terapia convenzionale a seguito di 
chirurgia addominale d’urgenza 

SHOCK SETTICO REFRATTARIO AD ALTA DOSE DI VASOPRESSORI16

Pazienti in shock settico con necessità di alte dosi di vasopressori (es. richiesta di  NEP + EP ≥ 0,50 μg/kg/min per mantenere
MAP > 65 mmHg), disfunzione d’organo ≥ 2 (SOFA score  ≥ 3 per qualsiasi organo) e necessità di ventilazione meccanica

SHOCK SETTICO A SEGUITO DI CARDIOCHIRURGIA24

Pazienti in shock settico a seguito di cardiochirurgia e valore di Endotoxin Activity Assay (EAA™) ≥ 0,6 EU 

COMPLICAZIONI SETTICHE A SEGUITO DI TRAPIANTO DI ORGANO SOLIDO18

Pazienti in stato settico e valore di Endotoxin Activity Assay (EAA™) ≥ 0,6 EU 

SHOCK SETTICO DA INFEZIONE POLMONARE19, 30

Pazienti con sorgente infettiva polmonare virale (SARS-CoV-2, H1N1 e H5N1 in�uenza) o batterica e shock settico da infezione 
primaria o secondaria da Gram-negativo e/o endotossinemia

RIACUTIZZAZIONE DI MALATTIA POLMONARE27

Pazienti con una progressione acuta di patologia polmonare cronica di base: polmonite interstiziale acuta, esacerbazione 
acuta di �brosi polmonare idiopatica o esacerbazione acuta di altre polmoniti interstiziali

SHOCK SETTICO DA INFEZIONI DELLE VIE URINARIE25

Pazienti in shock settico da infezioni delle vie urinarie e valore di Endotoxin Activity Assay (EAA™) ≥ 0,6 EU o infezione 
da Gram-negativo confermata 

MALATTIE ONCO-EMATOLOGICHE CON SEPSI26

Pazienti con malattie onco-ematologiche che sviluppano sepsi da infezione Gram-negativo

Massima azione di neutralizzazione e adsorbimento di endotossina3

Adsorbimento selettivo di monociti, neutrofili e linfociti attivati6, 8

Ripristino risposta immunitaria e funzionalità del microcircolo6, 7

Ripristino rapido di emodinamica e funzione d’organo15-19

Riduzione rapida di vasopressori e lattati15, 16

Miglioramento outcome in specifiche popolazioni15, 20-23

Terapia sicura ed efficace4,5

Rapporto costo-beneficio favorevole (HTA)13
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Prodotto da: Toray Industries, Inc. Tokyo, JAPAN
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Apparecchiatura 
Qualsiasi sistema compatibile per 
emoperfusione 
Linee ematiche 
Catetere venoso bilume

Protocollo di trattamento 

Durata del trattamento
(trattamento standard) 
Flusso sangue
Lavaggio
Priming

Eparina standard, 
(massima dose suggerita)

3000 UI in bolo e 20 UI/kg/h 
in infusione continua

2 emoperfusioni 
(la seconda a18-24 ore di distanza dalla prima)

2 ore

100 mL/min (80-120 mL/min)
4 litri di soluzione �siologica
500 mL di soluzione 
�siologica eparinata (4 UI/mL)

Device adsorption capacity (DAC) 64 μg o 640.000 EU (endotoxin units)

Caratteristiche tecniche 

Volume di priming

Peso �bre
Concentrazione di Polimixina B

135 mL

56 ± 3 g (peso a secco) 
5 mg/g di �bra

Materiale delle �bre Polistirene rinforzato con polipropilene

Toraymyxin® PMX-20R Toraymyxin® PMX-05R

Toraymyxin® PMX-20R Toraymyxin® PMX-05R

Toraymyxin® PMX-20R Toraymyxin® PMX-05R

40 mL

15 ± 2 g (peso a secco) 

17 μg o 170.000 EU (endotoxin units)

30 mL/min (20-40 mL/min)
2 litri di soluzione �siologica

40-60 UI/kg peso corporeo in bolo e 
20 UI/kg/h in infusione continua

12-14 Fr

Codice di prodotto PMX20R PMX05R
Validità 2 anni dalla sterilizzazione 

Calibro adeguato per la dimensione del paziente

50-200 mL/min 5-200 mL/min

5 mg/g di �bra

Numero di trattamenti
(trattamento standard) 

Set di linee ematiche compatibili

2 anni dalla sterilizzazione 

Polistirene rinforzato con polipropilene

2 ore

Set di linee ematiche compatibili

2 emoperfusioni 
(la seconda a18-24 ore di distanza dalla prima)

500 mL di soluzione 
�siologica eparinata (4 UI/mL)


