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CAMPO DE ESPECIALIZACION

Tratamiento de la infeccidon
por SARS-CoV-2 con un
medicamente en estudio

ENSAYO CLINICO DOBLE CIEGO COMPARADO CON PLACEBO PARA EVALUARLA

PROYECTOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE GAMMGLOBULINAS POR VIA ENDOVENOSA
FINANCIACION EXTERNA EN EL TRATAMIENTO DE LA PACIENTES CON COVID-19
RESUMEN DEL PROYECTO

INTRODUCCION

Se hace patente la necesidad de tratamientos
mds eficaces contra COVID-19, que se apli-
quen sobre nuevas dianas en los casos mds se-
veros y/o refractarios al tratamiento. Por otra
parte, se busca minimizar las secuelas provo-
cadas por la enfermedad en estos pacientes,
muchos de ellos con comorbilidad de base,
que sufren durante la infeccion afectacion
multiorgdnica con insuficiencia renal, cardia-
ca, respiratoria fendmenos tromboembdlicos y
lesiones cutdneas severas.

AREA DE CONOCIMIENTO

Biomedicina

Los casos con afectacion cutdnea y enferme-
dad COVID-19, se asemejan clinica e inmu-
nolégicamente al cuadro de pacientes con la
enfermedad de kawasaski descrita hace mads
de 100 afos y que afecta principalmente a po-
blacién joven de determinadas dreas de Asia.
Entre las causas de la enfermedad de Kawasa-
ki se ha postulado la relacién con la infeccidn
por coronavirus que seria el desencadenante
del proceso fisipatolégico que acontece en la
misma, incluyendo la reaccién inmunolégica
que le acompafia y que se considera causal de
las graves complicaciones de esta enferme-
dad. Entre los marcadores de inflamacién que
se elevan en esta patologia, es especialmente
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relevante el papel de la interleukina (IL-6) que
acompaia a los casos de afectacion severa a
nivel miocdrdico y en los casos de afectacién
multiorgdnica. En estos casos de afectacion
severa el tratamiento con inmunoglobulinas
IV ha demostrado ser eficaz y ha sido comu-
nicado como parte del tratamiento de esta
patologia disminuyendo su morbimortalidad.
Todos estos datos inmunoldgicos y clinicos de
la enfermedad de Kawasaki ocurren también
en el COVID-19, especialmente en aquellos
casos con una evolucién mas severa y de peor
prondstico, especialmente en las situaciones
de neumonia multilobar y pacientes que preci-
san de ingreso en UCI donde la mortalidad es
muy considerable. La coincidencia de este fe-
némeno inmunoldgico y clinico por afectacién
miocdrdica y multiorgdnica entre la enferme-
dad de Kawasaki y la infecciéon COVID-19 hace
plausible la hipotesis de un efecto beneficioso
del uso terapéutico de la gammaglobulina iv
en estos casos severos de COVID-19 que son
refractarios a cualquier terapia usada hasta el
momento.

El impacto esperado con este ensayo clinico es
el obtener resultados de eficacia de una nueva
terapia dirigida a pacientes con infeccion
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COVID-19 grave. Los datos de este estudio de
investigacion pueden aportar en poco tiempo
informacion sobre la efectividad de este nuevo
tratamiento en términos de menor mortalidad,
menor numero e secuelas de la infeccion y me-
nor estancia hospitalaria de los pacientes. De
confirmarse esta hipotesis en un ensayo clinico y
documentar una menor morbimortalidad con el
uso de Gammaglobulinas, se podria generalizar
el uso de estas para aquellos casos refractarios
aumentando la supervivencia y el prondstico de
esta infeccion.

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la eficacia y seguridad del uso de gam-
maglobulina administrada por via endovenosa
como tratamiento en pacientes COVID-19.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Evaluar el impacto del tratamiento sobre la si-
tuacidn clinica de los pacientes y sobre los mar-
cadores de inflamacioén al finalizar el periodo de
estudio.

Disefo y desarrollo del estudio: Estudio de inter-
vencion caso y control, prospectivo con un grupo
comparador no sometido a la intervencion.
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IMPACTO ESPERADO DEL PROYECTO

ORGANISMO FINANCIADOR () Obtener datos de eficacia del uso de gammaglobulinas DURACION DEL PROYECTO
. . . iv en casos de COVID19 ingresados en hospital, tanto en
Umvgrmdqd FOtOI'CO de unidades de infecciosas, medicina interna como unida- 18 meses
Murcia y Bioithas s.1. des de cuidados intensivos.
PRESUPUESTO
ENTIDADES COLABORADORAS () Disminuir la gravedad y morbimortalidad de COVID19 y 320.000 EUROS

con ello el uso de recursos médicos que supone atender a
estos pacientes

Bioithas s.l. Spin off del
parque cientifico de

Alicante con experien-
cia en ensayos clinicos () Encontrar un tratamiento eficaz y libre de importantes

efectos secundarios que pueda implementarse en la
prdctica clinica habitual del COVID19 a corto plazo




