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Envases de remdesivir, en un hospital de Hamburgo (Alemania), el pasade abril. s uLrCH PERREY (4FP)

Primer farmaco avalado en
Europa contra la covid-19

El remdesivir es un antiviral ya investigado contra el ébola

LL. PELLICER / J. MOUZO
Bruselas / Barcelona
Luz verde en Europa al primer
farmaco especifico contra la co-
vid-19. La Agencia Europea del
Medicamento (EMA, por sus si-
glas en inglés) ha recomendado
que se autorice la comercializa-
cién del remdesivir, un antiviral
que evita que el virus se replique
en el organismo, para tratar a pa-
cientes graves. En concreto, lain-
dicacién es para adultos y adoles-
centes a partir de 12 aflos con
neumonia que requieran oxige-
no suplementario.

La recomendacién de la EMA
se basa, principalmente, en los re-
sultados preliminares de un estu-
dio en el New England Journal of
Medicine (NEJM), que concluia
que con este farmaco los enfer-
mos se recuperaban antes. La ho-
mologa de la EMA en Estados
Unidos, la FDA, ya habia aproba-
do en mayo este medicamento.

La agencia comunitaria ha
aprobado recomendar que se
otorgue a Veklury (remdesivir)
una autorizacién de comerciali-
zacion condicional tras una reu-
nién ayer en Amsterdam. Este
permiso permite que un medica-
mento pueda venderse en toda la
Unién Europea antes incluso de
contar con todos los datos sobre
eficacia y efectos secundarios si
se constata que tiene mds benefi-
cios que riesgos para el paciente.

La solicitud de la compafiia ca-
liforniana Gilead llegé a la EMA
hace apenas un par de semanas.
La rapidez en la aprobacién se
debe a que la EMA va habia pues-
to en marcha el 30 de abril un
andlisis sobre el uso de ese antivi-
ral para la covid-19 empleando
un procedimiento del que dispo-
ne para acelerar la evaluacién de
medicamentos que sean promete-
dores en caso de emergencia sa-
nitaria. La Comision, que segin
la EMA ha sido permanentemen-
te informada. acelerara el proce-

dimiento de decisién para dar
luz verde a la aprobacién del rem-
desivir la semana que viene.

En Europa no se habia aproba-
do todavia ningln firmaco espe-
cifico para la covid-19, si bien los
profesionales sanitarios emplea-
ban para tratar la dolencia infec-
ciosa un arsenal de medicamen-
tos que tenian otras indicacio-
nes, como la dexametasona, un
corticoide para enfermedades
reumdticas o autoinmunes. “Es
el primer antiviral especifico pa-
ra la covid-19”, sefiala Benito Al-
mirante, jefe de Enfermedades
Infecciosas del hospital Vall d'He-
bron de Barcelona. El remdesivir
solo se empleaba en ensayos clini-
CDS V para use compasive (antes
de ser autorizado y donde no hay
otra alternativa terapéutica).

En los Giltimos meses, se han
publicado tres articulos cientifi-
cos en el NEJM que avalan la efi-
cacia del remdesivir yunoen The
Lancet que no encuentra benefi-
cios. El ensayo negativo (237 pa-

Solo para casos
graves, pero no
extremos

El remdesivir no vale para
todos. “Este farmaco impide
la replicacion del virus, asi
que tendra mas efecto en los
que estén en un momento de
multiplicacién viral. Los que
estan en fase inflamatoria
[con la enfermedad mas
avanzada)] no se beneficia-
ran”, dice Almirante. Pare-
des concuerda: “En nuestro
ensayo se vio que en pacien-
tes con afectacién pulmonar
V que necesitan oxigeno
funciona mejor. No hay
evidencia de que funcione en
los casos mas graves”.

cientes tratados en China) mos-
traba que el remdesivir no mejo-
raba la situacion. Sin embargo, el
primero del NEIM, con resulta-
dos preliminares de un estudio
internacional de 1.065 pacientes
y financiado por el Instituto Na-
cional de Enfermedades Infeccio-
sas de Estados Unidos (NIAID),
demostraba que se reducia un
31% el tiempo de recuperacién y
también ligeramente la mortali-
dad (era del 12% en el brazo place-
bo al 8% en el grupo medicado
con el antiviral), aunque no era
estadisticamente significativo.

Otroarticulo del NEJM, finan-
ciado por Gilead, concluia que no
habia diferencias significativas
entre tratar 5 o 10 dias a los pa-
cientes. Y el tercero (53 pacientes
en uso compasivo y también pa-
gado por Gilead), veia mejoras cli-
nicas en el 68% de los pacientes.

Los expertos consultados coin-
ciden en que el remdesivir es “un
buen avance”, pero no la pana-
cea. “Es un buen firmaco, pero
estamos decepcionados porque
si se hubiese asociado a una re-
duccién de la mortalidad, seria
mejor. No serd el farmaco defini-
tive, pero es importante ver que
los dos que van bien [el remdesi-
vir v la dexometasona] han mos-
trado resultados en pacientes gra-
ves”, apunta Toni Trilla, jefe de
Medicina Preventiva del Clinic
de Barcelona. Coincide Almiran-
te: “No es el tratamiento de la co-
vid-19, es uno mds. Necesitard
adyuvantes”.

En esta linea también apunta
Roger Paredes, coordinador del
ensayo del NIAID en Espana: “Va-
mos a ir hacia un tratamiento
combinado, con una pata de anti-
virales, como el remdesivir; otra
de antinflamatorios, para tratar
la tormenta de citoquinas que
suelen llevar a la muerte; y qui-
zds una tercera pata con anticoa-
gulantes porque algunos pacien-
tes hacen trombosis”.




