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HUMBERTO BASILIO
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El remdesivir, un medicamento originalmente desarrollado para combatir el contagio de Ébola,
fue autorizado para administrarse únicamente como tratamiento de emergencia en pacientes
graves hospitalizados con COVID-19, en tanto continúa la investigación sobre su eficacia en
general contra el virus SARS-CoV-2.

La Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) determinó
otorgar esa autorización temporal con base en los resultados de los estudios más recientes sobre
el fármaco, incluido el que realizó la empresa que lo desarrolló, 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 revisión 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 están 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 últimas semanas, algunos medios (2 [5]) han replicado información sobre la
autorización del remdesivir en Estados Unidos con base en lo señalado en los experimentos
realizados por Gilead y el NIAID (3 [6]).

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

El remdesivir (GS-5734) es un profármaco, 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 hemorrágica producida por el virus del Ébola.

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

¿Cómo funciona el remdesivir para COVID-19?

La fórmula demostró ser capaz de inhibir la replicación del virus del Síndrome Respiratorio del
Medio Oriente (MERS-CoV) a cuya familia de coronavirus pertenece el SARS-CoV-2, por lo que
se decidió probar su efectividad contra este nuevo coronavirus, observándose que en pruebas in
vitro, el remdesivir inhibe al patógeno causante de la COVID-19 (4 [7]).

En ambos casos, el remdesivir actúa inhibiendo con una especie de engaño la actividad de una
proteína 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 [8]

).

https://www.fda.gov/media/137564/download
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Tal especie de engaño funciona a través del siguiente mecanismo:

El medicamento es un compuesto similar a la adenosina. Esta última 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.

En condiciones naturales, la ARN polimerasa utiliza la adenosina del material genético del
patógeno 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 construcción de una nueva copia del código genético del virus, pero al no
ser una adenosina y por ende no el bloque natural de adenina, el proceso de generación de
esa copia se detiene y con ello también la replicación del virus.

“En términos sencillos podemos decir que el remdesivir es un polizón en el proceso de
replicación, ya que al ser un análogo de la adenosina, pareciera que de cierta manera confunde a
la ARN polimerasa y lo toma como si fuera un bloque más para construir la cadena de ARN viral”,
de acuerdo con una explicación proporcionada por la jefa del área de Evaluación Tecnológica del
Instituto Mexicano del Seguro Social, Adriana López Domínguez.

Las pruebas clínicas del remdesivir

Gilead Sciences administró remdesivir a un total de 397 pacientes hospitalizados por COVID-19.
Se les dividió en dos grupos para recibir el medicamento durante cinco y 10 días,
respectivamente. Los resultados mostraron una recuperación similar en ambos grupos. (6 [9])

La mitad de los pacientes que recibieron el medicamento cinco días mejoró en 10 días, y la mitad
de los pacientes a quienes se les administró durante 10 días, mejoraron en 11 días.

Por otra parte, el tercer informe del estudio clínico del NIAID –aún en curso- señala (7 [10])  que
los pacientes tratados con remdesivir se recuperaron 31 por ciento más rápido que quienes no lo
recibieron. También reporta que la mortalidad en quienes usaron el fármaco es del 8 por ciento,
contra el 16 por ciento en los que no lo recibieron.

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

Un estudio más, publicado en la revista médica The Lancet expuso los resultados (8 [11]) de un
ensayo clínico realizado a 237 personas en 10 hospitales de Hubei, China.

De acuerdo con esa investigación, las personas que recibieron el medicamento, en contraste con
quienes tomaron un placebo, no tuvieron ningún tipo de aceleración en su proceso de
recuperación y la mortandad entre ambos grupos apenas se diferenció en uno por ciento.

Es importante reiterar que la autorización actual del medicamento sigue siendo para su estudio,
ninguna agencia reguladora ha otorgado la aprobación de comercializarlo como tratamiento de
COVID-19.

https://www.gilead.com/news-and-press/press-room/press-releases/2020/4/gilead-announces-results-from-phase-3-trial-of-investigational-antiviral-remdesivir-in-patients-with-severe-covid-19
https://www.niaid.nih.gov/news-events/nih-clinical-trial-shows-remdesivir-accelerates-recovery-advanced-covid-19
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140-6736%2820%293102
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