Coronavirus: el ISCIII financia seis
nuevos ensayos sobre prevencion,

diagnostico y tratamiento
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SARS-CoV-2 (en naranja), obtenida de muestras de un paciente con
COVID-109.
Imagen: NIAID Integrated Research Facility.

El Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) ha seleccionado y aprobado
para su financiacidn seis nuevos proyectos como parte del Fondo
COVID19, una iniciativa de financiacion del Gobierno que el ISCIII
que se lanzo el pasado 19 de marzo para apoyar la investigacion en
torno al coronavirus SARS-CoV-2 y a la enfermedad COVID-19. Los
seis nuevos estudios financiados, que se unen a los dos primeros ya
anunciados, responden de nuevo al objetivo principal de impulsar
estudios multicéntrico, cuyos resultados tengan la suficiente solidez
clinica como para que puedan ser aplicados a corto plazo en los
pacientes y en el Sistema Nacional de Salud.

Los ensayos que se estan financiando cumplen con la maxima de
incorporar a varios centros de diversas autonomias, con el objetivo
de ofrecer una respuesta lo mas global posible a la pandemia.
Siguiendo un diseno basado en la estrategia general que el ISCIII
ha preparado en la investigacion frente al coronavirus SARS-CoV-2,
estos nuevos proyectos abordaran aspectos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos de la COVID-19.
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¢Qué investiga cada ensayo?

Por un lado, dos de los ensayos clinicos ahora financiados evaluaran
un minimo de siete tratamientos diferentes utilizados en muchos
hospitales, por lo que permitirdn priorizar de forma cientifica entre
las distintas opciones. Por otro lado, los demas ensayos exploran
nuevos test diagndsticos basados en la nanotecnologia, el
reposicionamiento de farmacos utilizados en otras indicaciones y un
ensayo clinico de prevencidon farmacoldgica en personas que no han
tenido infeccién por el SARS-CoV-2.

Estos seis nuevos ensayos se suman a los dos primeros ya
aprobados y financiados, que ya estan en desarrollo y que analizan,
respectivamente, el uso combinado de farmacos antivirales con
bloqueantes de la hiperinmunidad en estadios precoces de la
enfermedad vy la utilizacion de plasma con anticuerpos de pacientes
ya curados. En los ocho estudios por el momento financiados el
ISCIII ha invertido 2,6 millones de los 24 millones que tiene el
Fondo COVID-19 para sufragar investigaciones.

El ISCIII ha recibido mas de mil propuestas de centros de todas las
comunidades autéonomas, y proximamente se anunciardan mas
aprobaciones de nuevos proyectos de investigacion mas orientados
al conocimiento de la biologia del virus, la generacidn de registros
de pacientes y otros aspectos esenciales pero menos urgentes de la
enfermedad.

La resolucién completa sobre el lanzamiento y desarrollo del Fondo
COVID-19, con toda la informacién técnica sobre la presentacion de
proyectos y las caracteristicas del proceso, puede consultarse en
este enlace. Las propuestas se presentaran mediante correo
electronico en la direccidn 'covid19@isciii.es', utilizando la plantilla
que se puede descargar en este enlace desde la pagina web del
ISCIII.

Farmacos antivirales

Dos de los estudios ahora aprobados reforzaran el analisis de
tratamientos antivirales, un ambito que ya estd desarrollando uno
de los primeros ensayos financiados por el Fondo COVID19.
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En el primero, la investigacion comparara tres diferentes esquemas
de tratamiento con diversos medicamentos antivirales
(hidroxicloroquina, lopinavir-ritonavir y la combinacién entre
hidroxicloroquina y azitromicina), estara liderada por el Instituto de
Invetsigacion Sanitaria del Hospital La Paz de Madrid (IdiPaz) y en
ella participaran mas de 30 hospitales de diversas comunidades
auténomas.

El segundo de los ensayos con antivirales se enmarca en el estudio
internacional Solidarity de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), estara protagonizado por el Instituto de Investigacion
Sanitaria del Hospital Clinico de Madrid y comparara la eficacia
comparada de los medicamentos remdesevir, ritonavir/lopinavir,
hidroxicloroquina e interferon beta. El objetivo final es encontrar lo
mas rapidamente posible los mejores tratamientos para la
enfermedad, ayudando con ello a reducir la heterogeneidad de los
protocolos terapéuticos que los distintos hospitales espafioles estan
utilizando.

Medicamento para prevenir la enfermedad

El tercero de los ensayos estara liderado por el Hospital
Universitario de Elche y va a estudiar el tratamiento con una dosis
semanal de un farmaco (mefloquina, en forma de pastilla que sodlo
serd necesario ingerir una vez a la semana) como meétodo de
prevencion para no desarrollar la enfermedad. Este abordaje
quimiopreventivo, cuyo efecto se comparara con el de placebo,
busca evitar que poblaciéon sana contraiga la COVID-19, gracias a
una opcidn denominada quimioprofilaxis pre-exposicién. Hospitales
de las provincias de Alicante, Murcia y Madrid participaran en el
ensayo.

Reposicionamiento de un farmaco para tratar complicaciones
pulmonares

Con respecto al cuarto ensayo, analizara un medicamento,
denominado defibrotide, para tratar de reducir el distrés
respiratorio, que es la principal complicacion pulmonar de la
COVID-19 y la responsable de que muchos pacientes precisen de
tratamiento en unidades de cuidados intensivos. Se trata del
primero de los estudios financiados por el Fondo COVID19 que
evalla el reposicionamiento de un farmaco, es decir, el uso de un



medicamento ya utilizado en otras patologias para tratar la
enfermedad por coronavirus. Este ensayo lo lidera el Instituto
Murciano de Investigaciones Biomédicas (IMIB) y espera contar con
la participacién de centros en Catalufia, Castilla Ledn, Madrid vy, a
nivel internacional, con hospitales de Estados Unidos, Israel e Italia
que ya han mostrado interés en colaborar con el ensayo.

Alternativa y mejora a la anestesia para intubacion

El quinto proyecto, que liderard el Instituto de Investigacion
Sanitaria del Hospital Clinico de Valencia (INCLIVA), investigara el
uso de una alternativa al propofol como anestesia para los
pacientes que precisan de intubacion. El estudio comprobara si el
sevoflurano puede sustituir al propofol, garantizando su misma
eficacia y seguridad y, ademas, aportando una reduccion del tiempo
necesario de intubacidon gracias a sus propiedades anti-
inflamatorias. En este ensayo participan también centros de Madrid,
Pais Vasco y Valencia.

Test de diagnodstico rapido basado en nanotecnologia

El dltimo de los ensayos aprobados en esta segunda ronda de
financiacién del Fondo COVID19 estd liderado por fisicos de la
Fundacién Instituto Madrilefio de Estudios Avanzados en
Nanociencia (IMDEA-Nanociencia). Es un estudio que busca
confirmar la eficacia de un novedoso test de diagndstico rapido que
permitiria reducir el tiempo de espera que requieren las pruebas
por PCR y que, gracias a una nanotecnologia que permite el tintado
en las muestras del paciente, facilitaria y agilizaria la lectura de los
resultados del test.



