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AUTORIZADO UNICAMENTE
EN PACIENTES

HOSPITALIZADOS

1. SE PUEDE USAR. PERO NO POR CUALQUIERA

ES UNA ENFERMEDAD DE ORIGEN INFECCIOSO QUE PRODUCE FIEBRE AGUDA. LA FDA AUTORIZO
TEMPORALMENTE EL REMDESIVIR SOLAMENTE COMO TRATAMIENTO DE EMERGENCIA EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS CON CASOS SEVEROS DE COVID-19. NO ESTA APROBADOD PARA POBLACION EN GENERAL.

2.¢QUE ES EL REMDESIVIR?

ES UN INHIBIDOR DE LA ENZIMA ARN POLIMERASA DEL VIRUS. FUE CREADO ORIGINALMENTE PARA COMBATIR
EL EBOLA, SE HA PROBADO TAMBIEN QUE INHIBE LA REPLICACION DEL SARS-COV-2 EN ESTUDIOS IN VITRO.

3. ES UN ARTISTA QUIMICO DEL ENGANO

EL CODIGO GENETICO VIRAL ESTA COMPUESTO POR CUATRO BLOQUES. UND DE ELLOS. LA ADENINA. CONTIENE
UN FRAGMENTO LLAMADO ADENOSINA. LA ARM POLIMERASA SE ENCARGA DE HACER COPIAS DE ESTE CODIGO
DURANTE LA REPLICACION VIRAL. EL REMDESIVIR ES SIMILAR A LA ADENOSINA Y CUANDO ES INCLUIDO EN UNA
NUEVA COPIA SE INTERRUMPE LA REPLICACION POR EL COMPONENTE FALSO.

Y. Y EN LAS PERSONAS.¢COMO HA FUNCIONADO?

UN ESTUDIO HECHO POR EL FABRICANTE DEL FARMACO. GILEAD SCIENCE, A 397 PACIENTES DIVIDIDOS EN DOS
GRUPOS QUE RECIBIERON EL MEDICAMENTO POR 5 Y 10 DIAS DEMOSTRO MEJORIA SIMILAR EN AMBOS. EN
OTRO HECHA POR EL NIAID®, 31% DE LOS PACIENTES TRATADOS CON REMDESIVIR MEJORARON MAS RAPIDO QUE
QUIENES NO RECIBIERON EL FARMACO.

5. SEGURIDAD Y EFICACIA AUN EN ESTUDIO

AUN CON LOS RESULTADOS OBTENIDOS. LAS AUTORIDADES SANITARIAS RECOMIENDAN TENER PRECAUCION CON
EL FARMACO HASTA TENER RESULTADOS CONCLUYENTES DE 5U EFICACIA Y BAJO RIESGO AL USARLD CONTRA
SAR3-COV-2,
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El remdesivir, un medicamento originalmente desarrollado para combatir el contagio de Ebola,
fue autorizado para administrarse unicamente como tratamiento de emergencia en pacientes
graves hospitalizados con COVID-19, en tanto continla la investigacion sobre su eficacia en
general contra el virus SARS-CoV-2.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) determiné
otorgar esa autorizacion temporal con base en los resultados de los estudios mas recientes sobre
el farmaco, incluido el que realizo la empresa que lo desarrollo, Gilead Sciences (1 [4).

Para emitir el permiso temporal, la FDA expone dos razones de base:

Una es que el medicamento ha demostrado actividad en cultivos de células y animales contra los
coronavirus SARS-CoV, MERS-CoV y SARS-CoV-2. Y dos, a partir de la revisién de datos de las
investigaciones conducidas por el Instituto Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas de
Estados Unidos (NIAID, por sus siglas en inglés) y la empresa Gilead es “razonable” creer que
los beneficios potenciales del remdesivir estan por encima de los riesgos o efectos colaterales
negativos para el tratamiento de pacientes hospitalizados con afecciones severas por COVID-19,
hasta el momento.

Durante las ultimas semanas, algunos medios (2 15)) han replicado informacion sobre la
autorizacion del remdesivir en Estados Unidos con base en lo sefialado en los experimentos
realizados por Gilead y el NIAID (3 (s).

En ambos estudios se reporta un efecto positivo en la recuperacion de los pacientes del virus y
sin efectos adversos significativos. Pese a lo anterior, solo esta permitido administrarlo como
complemento a estudios clinicos en curso, es decir que su comercializacion como tratamiento
abierto para la poblacidon en general esta descartada por el momento.

El remdesivir (GS-5734) es un profarmaco, es decir un medicamento que se activa una vez que
se metaboliza dentro del cuerpo humano, desarrollado por Gilead en 2014 con el objetivo de
combatir la enfermedad hemorragica producida por el virus del Ebola.

En 2019 autoridades de salud de los paises africanos afectados por ese virus anunciaron su baja
efectividad para tratar la enfermedad en comparacion a otros medicamentos, por lo que nunca
fue comercializado.

¢,Como funciona el remdesivir para COVID-19?

La formula demostré ser capaz de inhibir la replicacion del virus del Sindrome Respiratorio del
Medio Oriente (MERS-CoV) a cuya familia de coronavirus pertenece el SARS-CoV-2, por lo que
se decidi6 probar su efectividad contra este nuevo coronavirus, observandose que en pruebas in
vitro, el remdesivir inhibe al patdgeno causante de la COVID-19 (4 ).

En ambos casos, el remdesivir actda inhibiendo con una especie de engafio la actividad de una
proteina llamada ARN polimerasa en el organismo infectado por el virus. Esa molécula es la
encargada de replicar (hacer copias) del material genético del virus en las células infectadas (5

).
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Tal especie de engafo funciona a través del siguiente mecanismo:

e El medicamento es un compuesto similar a la adenosina. Esta Ultima es una parte de otro
elemento llamado adenina y que es uno de los cuatro bloques que integran el material
genético viral, la esencia misma, del SARS-CoV-2.

e En condiciones naturales, la ARN polimerasa utiliza la adenosina del material genético del
patdgeno para incorporarla en las copias de este que se producen.

¢ Al administrar el remdesivir, la ARN polimerasa lo confunde con la adenosina y lo toma
para usarlo en la construccion de una nueva copia del cédigo genético del virus, pero al no
ser una adenosina y por ende no el bloque natural de adenina, el proceso de generacion de
esa copia se detiene y con ello también la replicacién del virus.

“En términos sencillos podemos decir que el remdesivir es un polizén en el proceso de
replicacion, ya que al ser un analogo de la adenosina, pareciera que de cierta manera confunde a
la ARN polimerasa y lo toma como si fuera un bloque mas para construir la cadena de ARN viral”,
de acuerdo con una explicacién proporcionada por la jefa del area de Evaluacion Tecnoldgica del
Instituto Mexicano del Seguro Social, Adriana L6pez Dominguez.

Las pruebas clinicas del remdesivir

Gilead Sciences administré remdesivir a un total de 397 pacientes hospitalizados por COVID-19.
Se les dividio en dos grupos para recibir el medicamento durante cinco y 10 dias,
respectivamente. Los resultados mostraron una recuperacion similar en ambos grupos. (6 (o)

La mitad de los pacientes que recibieron el medicamento cinco dias mejoro en 10 dias, y la mitad
de los pacientes a quienes se les administro durante 10 dias, mejoraron en 11 dias.

Por otra parte, el tercer informe del estudio clinico del NIAID —aun en curso- sefiala (7 o)) que
los pacientes tratados con remdesivir se recuperaron 31 por ciento mas rapido que quienes no lo
recibieron. También reporta que la mortalidad en quienes usaron el farmaco es del 8 por ciento,
contra el 16 por ciento en los que no lo recibieron.

Aungue ambos resultados son positivos, el director del NIAID, Anthony Fauci, reconoce que hace
falta verificar los datos o publicarlos en un medio cientifico después del protocolo respectivo de
revision, por lo que el efecto del remdesivir debe tomarse con extrema precaucion.

Un estudio mas, publicado en la revista médica The Lancet expuso los resultados (8 111) de un
ensayo clinico realizado a 237 personas en 10 hospitales de Hubei, China.

De acuerdo con esa investigacion, las personas que recibieron el medicamento, en contraste con
quienes tomaron un placebo, no tuvieron ningun tipo de aceleracién en su proceso de
recuperacion y la mortandad entre ambos grupos apenas se diferencié en uno por ciento.

Es importante reiterar que la autorizacion actual del medicamento sigue siendo para su estudio,
ninguna agencia reguladora ha otorgado la aprobacién de comercializarlo como tratamiento de
COVID-109.
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