Primeros ensayos financiados por el Fondo COVID-19
del ISCIII: terapia precoz en combinacion y plasma de

pacientes recuperados
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El Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) ha comenzado a financiar proyectos de
investigacion como parte del denominado Fondo COVID-19, que se lanzé el pasado
19 de marzo tras la aprobacion del decreto urgente del Gobierno para hacer frente a la
COVID-19. Este decreto incluia medidas de apoyo a la investigacion sobre el virus y
| enfermedad, entre ellas la autorizacion al ISCIII para financiar investigaciones que

mejoren la comprension del virus y el manejo de la enfermedad.

Los dos primeros proyectos aprobados para su financiacion estudiardn dos posibles
abordajes terapéuticos: el uso combinado de anti-virales con bloqueantes de la
hiperinmunidad en estadios precoces de la enfermedad, en el primero, y la utilizacién
de plasma con anticuerpos de pacientes curados como terapia antiviral en pacientes

hospitalizados en el caso del segundo.
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Esto dos estudios buscan responder a cuestiones clinicas muy urgentes, y su objetivo
final es encontrar el mejor tratamiento disponible y utilizarlo de forma precoz en
pacientes infectados para reducir el nimero de ingresos en las Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI), los servicios que mds pueden verse afectados por la cantidad de
pacientes recibidos. Ambas propuestas buscan frenar o evitar el desarrollo de la fase
inmunoldgica de la enfermedad, que es la responsable final de que sea necesario

utilizar ventilacion asistida en los pacientes e ingresarles en la UCI.

El ISCIII hara un seguimiento semanal de cada ensayo para trasladar lo antes posible
los resultados al resto del sistema sanitario. En los préximos dias se comunicard la
financiaciéon de mds estudios y proyectos como parte del Fondo COVID-19, que
cuenta con 24 millones de euros para sufragar investigaciones que den respuesta a las

preguntas clinicas mds relevantes y urgentes asociadas a la pandemia.

Primer ensayo: hidroxicloroquina, azitromicina y tocilizumab

El primero de los ensayos financiados, denominado TOCOVID, ser4 liderado por el
Instituto de Investigacion Sanitaria del hospital de la Santa Creu i Sant Pau de
Barcelona. Se trata de una ensayo clinico fase II, aleatorizado, multicéntrico y abierto
para analizar el uso de hidroxicloroquina y azitromicina con o sin tocilizumab. Los
investigadores estudiardn si la administracién precoz de este ultimo farmaco mejora
la accion conjunta de los dos primeros, analizando asi el uso anticipado de la
inmunosupresioén sobre la interleuquina 6 (IL-6), proteina que estd implicada en la

aparicion de enfermedad pulmonar grave consecuencia de la infeccion.

La investigacion evaluard especificamente si se reduce la mortalidad intrahospitalaria,
asi como la necesidad de ventilacion mecanica en la Unidad de Cuidados Intensivos,
entre otros objetivos. Se llevard a cabo en varios hospitales de al menos 3

comunidades autbnomas espafiolas.

Segundo ensayo: plasma con anticuerpos de pacientes ya curados



El segundo de los ensayos ya financiados por el Fondo COVID-19 esta liderado por
el Instituto de Investigacion Sanitaria Puerta de Hierro de Majadahonda, en Madrid, y
contard con la participacion de al menos otros siete hospitales espafoles. Evaluard la
eficacia y la seguridad del uso del plasma hiperinmune de pacientes curados tras
infeccion por SARS-CoV-2 para tratar nuevos casos que cursen con neumonia que
requiere de hospitalizacion. Basado en una cultura de donaciéon que ha situado a
Espaifia como referencia mundial en este &mbito, analizara el plasma de pacientes que
han generado sus propios anticuerpos contra la COVID-19 tras superar la

enfermedad.

El estudio establecera procedimientos para la extension, lo mas rdpida posible, de
esta posible alternativa terapéutica en los hospitales del Sistema Nacional de Salud,
estableciendo una guia ripida de uso basada en los resultados de la investigacion.
Ademas, se obtendrin datos sobre el aclaramiento viral y la conversion inmunoldgica
en pacientes con COVID-19. La investigacion ya cuenta con un protocolo definitivo
de actuacion, la implicacion de un centro de produccién de plasma y el interés de

diversos hospitales y centros de transfusion para participar.

Informacion sobre el Fondo COVID-19

La resolucion completa sobre el lanzamiento y desarrollo del Fondo COVID-19, con
toda la informacion técnica sobre la presentacion de proyectos y las caracteristicas
del proceso, puede consultarse en este enlace. Las propuestas se presentardn mediante
correo electronico en la direccion 'covid19@isciii.es', utilizando la plantilla que se

puede descargar en este enlace desde la pagina web del ISCIII.

Las propuestas que se remitan para su evaluacion deben adecuarse a la situacion de
urgencia generada por la pandemia, por lo que han de permitan una implantacién y
puesta en marcha inmediata en el Sistema Nacional de Salud (SNS), teniendo como

prioridad la consecucion de resultados concretos, tempranos y aplicables a la
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situacion actual.

Las iniciativas presentadas, que pueden partir de proyectos que ya estén en desarrollo

o representar iniciativas nuevas, deben centrarse en los siguientes ambitos:

- Desarrollo de técnicas de diagndstico virolégico rapido.

- Caracterizacion clinica, biolégica y molecular de la enfermedad.

- Desarrollo de terapias innovadoras

- Estudios sobre intervenciones no farmacoldgicas, profilacticas y terapéuticas.

- Caracterizaciéon del virus, variaciébn genética y antigénica, y respuesta

inmunolégica.
- Desarrollo de vacunas, andlisis de su eficacia y aplicabilidad.
- Vigilancia epidemioldgica, con andlisis de mortalidad, morbilidad y letalidad.

- Estudio de la propagacion, factores de riesgo y dindmica poblacional de la

infeccion.
- Uso de herramientas de inteligencia artificial y anélisis masivo de datos integrados.

- Impacto socio-econdmico de la enfermedad.

Mas informacion:

- El ISCIII lanza el Fondo COVID-19 para financiar proyectos que mejoren a corto

plazo el manejo del virus y de la enfermedad
- Accede a toda la informacidn técnica del Fondo COVID-19.

- Formulario para la presentacion de proyectos
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