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Mikrobiomik logra la aprobacion de EUTEGRA (MBK-01), como la primera terapia
biol6gica basada en microbiota intestinal para la infeccién por Clostridioides
difficile

e Lacompaiiia espaiola es la primera en obtener una autorizacion bajo el nuevo Reglamento europeo
SoHO, aprobado en junio de 2024, en un proceso coordinado en Espaia por la Organizacion Nacional
de Trasplantes, responsable de su implementacion.

e EUTEGRA (MBK-01) es la primera terapia innovadora aprobada como alternativa al estdndar basado
en antibioticos para la infeccion por Clostridioides difficile (ICD), la principal causa de diarrea
asociada a antibidticos en los paises desarrollados.

e Mikrobiomik ha iniciado negociaciones con las Comunidades Autonomas para la distribucion de
EUTEGRA (MBK-01) en los hospitales espaiioles.

Derio, 17 de febrero de 2026 - Mikrobiomik, compafiia biofarmacéutica vasca fundada en 2018, pionera
en Espafia y en Europa, que impulsa un enfoque terapéutico innovador basado en la microbiota para
mejorar la salud y el bienestar de las personas, ha obtenido la autorizacién para su terapia bioldgica en
capsulas orales EUTEGRA (MBK-01) bajo la tecnologia FSPIM® (Full Spectrum Purified Intestinal
Microbiota), como alternativa al tratamiento estdndar basado en antibidticos para la infeccion por
Clostridioides difficile (ICD).

Con esta aprobacién, Mikrobiomik se convierte en el primer establecimiento autorizado en Espafia para
la preparacion y el procesamiento de microbiota fecal con esta indicacién terapéutica, conforme a los
requisitos establecidos por el nuevo Reglamento Europeo sobre Sustancias de Origen Humano (SoHO).
Por su parte, EUTEGRA (MBK-01) en la primera terapia basada en trasplante de microbiota que se autoriza
en nuestro pais, bajo este marco normativo reforzado que garantiza los estandares de calidad,
trazabilidad, seguridad y eficacia clinica para los pacientes.

La autorizacién se ha tramitado a través de la Coordinacion Autonémica de Trasplantes del Pais Vasco y
ha contado con la evaluacién técnica de la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) y el Comité de
Evaluacioén de la Innovacién SoHO (CEI-SoHO), establecido por la Comision de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y que coordina la ONT.

Mikrobiomik ha iniciado conversaciones con las Comunidades Autbnomas para el lanzamiento de
EUTEGRA (MBK-01) en Espafia y permitir el acceso a esta terapia en los hospitales de nuestro pais.

“La autorizacion europea de EUTEGRA supone un impulso fundamental para Mikrobiomik y, sobre todo,
para los miles de pacientes que actualmente no disponian de alternativas al tratamiento estandar basado
en antibiético para la ICD", explica la doctora Patricia del Rio, directora ejecutiva de Mikrobiomik.
“Ser la primera compafiia espafiola y europea en obtener una autorizacion bajo el nuevo Reglamento
SoHO también contribuira a impulsar el futuro desarrollo de terapias innovadoras basadas en
microbiota”, afiade.
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EUTEGRA, primera terapia biolégica basada en microbiota aprobada bajo el Reglamento Europeo SoHO

EUTEGRA (MBK-01) es la primera terapia biolégica basada en microbiota fecal autorizada en Espafia de
acuerdo a los requisitos del Reglamento Europeo SoHO como alternativa al tratamiento estandar basado
en antibioticos para la ICD.

Mikrobiomik ha desarrollado EUTEGRA (MBK-01) a partir de la tecnologia FSPIM® (Full Spectrum & Purified
Intestinal Microbiota), que permite incorporar el ecosistema bacteriano completo de un donante sano
validado, con el objetivo de restaurar una microbiota funcional en pacientes con infecciones recurrentes
por Clostridioides difficile.

El tratamiento se presenta en capsulas orales de 250 mg, con microbiota intestinal purificada y
formulacién gastrorresistente, lo que facilita una administracién estandarizada y comoda en comparacién
con los trasplantes fecales tradicionales.

Los datos disponibles muestran que EUTEGRA (MBK-01) reduce las recurrencias de la ICD en mas de un
50% frente al tratamiento antibiético, lo que se traduce en un ahorro aproximado de 1.271 euros por
paciente en costes directos y de hasta 12.000 euros por recurrencia evitada para el sistema sanitario.

Una respuesta innovadora para un problema creciente

Aunque Mikrobiomik ha recibido recientemente la autorizacion para EUTEGRA (MBK-01) bajo el nuevo
Reglamento Europeo SoHO, previamente habia estado disponible en Espafia para uso compasivo desde
2022, cuando recibio la autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) para el tratamiento de la ICD. Ello ha permitido que hasta la actualidad se hayan tratado mas de
200 pacientes en mas de 35 hospitales del territorio nacional. Mikrobiomik ha tenido que adaptarse a las
exigencias de cambio normativo (de considerarse medicamento a SoHO), transicion que se ha visto
facilitada por la cooperacion entre la AEMPS y la ONT, asi como la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco.

La directora de la ONT, Beatriz Dominguez-Gil, reconoce “el esfuerzo realizado por Mikrobiomik para
adaptarse a esta transicidén normativa” y aplaude “la contribucién de EUTEGRA (MBK-01) para abordar la
infeccion por Clostridioides difficile, con un impacto significativo en la morbimortalidad y en la
sostenibilidad del sistema sanitario”.

La ICD es la principal causa de diarrea asociada a antibidticos en los paises desarrollados y una de las
infecciones hospitalarias con mayor impacto clinico y econdmico. En Espanfia, la incidencia de ICD se sitUa
en 171 casos por 100.000 ingresos y 13.4 casos por 100.000 habitantes, segin estudios multicéntricos".
Asi, se estiman 7.601 episodios de ICD anuales (17,1 por 10.000 altas hospitalarias)?. La mortalidad se

1. Cobo, J, et al. (2011). “Infeccién por Clostridium difficile”. Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica, Elsevier.
2.
3. Asensio, A, et al. (2013). “Epidemiology and costs of Clostridium difficile infection in Spain”. Revista Espafiola de Salud Publica,
SciELO.
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sitUa entre el 2% y el 7%, alcanzando hasta el 30% en colitis fulminante'. El coste anual estimado para el
Sistema Nacional de Salud se sitda en 32,1 millones de euros?.

Los pacientes mas afectados son personas mayores de 65 afios tratadas con antibiéticos, pacientes
hospitalizados o institucionalizados, inmunodeprimidos y aquellos con antecedentes de episodios previos
de ICD. En Europa, la enfermedad incrementa los costes hospitalarios entre un 33% y un 54% respecto a
pacientes comparables sin infeccidén, en un contexto de aumento sostenido de su incidencia tanto en
hospitales como en el entorno comunitario. EUTEGRA (MBK-01) inaugura una nueva categoria terapéutica
dentro de las terapias basadas en microbiota, con potencial para reducir recurrencias, disminuir la
dependencia de antibidticos y mejorar los resultados clinicos en pacientes especialmente vulnerables.
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Sobre Mikrobiomik

Fundada en 2018 y con sede en el Parque Tecnolégico de Derio (Vizcaya, Espafia), Mikrobiomik es una
companiia pionera en Espafia y en Europa que impulsa un enfoque terapéutico innovador basado en la
microbiota para mejorar la salud y el bienestar de las personas.

Su actividad se centra en la investigacion, desarrollo y produccién de una nueva generacién de
tratamientos bioldgicos basados en el microbioma humano destinados a enfermedades graves sin
alternativa terapéutica eficaz.

El primero de ellos es EUTEGRA, una terapia bioldgica Unica aprobada para el tratamiento por infeccion
de Clostridioides difficile primario y recurrente (ICD), que no necesita una pauta antibiética previa y se
administra en una Unica dosis de 4 capsulas orales de 250 mg cada una.

Mikrobiomik también ha iniciado un ensayo fase Il para el tratamiento con EUTEGRA de la diverticulitis
aguda no complicada; y cuenta con un ensayo fase Ill en curso para tratar la cirrosis hepatica
descompensada.

Mikrobiomik cuenta con un equipo humano de profesionales y accionistas de referencia fuertemente
comprometidos con el proyecto y amplia experiencia en innovacion biofarmacéutica, biomedicina y
emprendimiento. Entre ellos instrumentos de inversién al servicio del emprendimiento, tales como Seed
Capital Bizkaia y la firma de capital riesgo Orza; y diversos family offices.

Page 3 of 3


mailto:Raquel_lumbreras@duomocomunicacion.com
mailto:Borja_gomez@duomocomunicacion.com

