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ANTE 3
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TES '

La brecha del tratamiento para
los usuarios El SARS-CoV-2 se ha °

extendido a mas de

188 paises :

ha infectado a millones de personas y ha
matado a cientos. Por el momento, no e
existe ninguna vacuna para evitar la infec-
cion por SARS-CoV-2 ni ningun agente te-

Patrocinado por: Instituto Nacional de Enfermedades Alérgicas e Infecciosas (National Institute of Allergy and Infectious Diseases)

OBJETIVOS

Evaluar la capacidad de varios farma-
cos para mejorar los resultados sani-
tarios en personas que padecen la

COVID-19.

Comprobar si estos farmacos son se-
guros y si pueden detener el proceso

METODO

DISENO DE ESTUDIO

Estudio multicéntrico, comienza con
una evaluacion de fase I, seguida de
una de fasel lll.

Plataforma adaptativa aleatoria, ciegay

controlada que permite que se agre-
guen y eliminen IPs durante el curso del
estudio para realizar pruebas eficientes
de nuevos IPs contra placebo dentro
del mismo ensayo.

DURACION

28 dias de seguimiento intensivo,
con un seguimiento posterior durante

AGENTE

de investigacion

SBRII-196 y BRII-198 son dos mAb de inmuno-
globulinas G (IgG)-1 totalmente humanos de-
rivados de los anticuerpos P2C-1F11 vy
P2B-1G5, respectivamente, que se aislaron di-

rectamente de células B humanas de un pa-
ciente convaleciente con COVID-19 [7-9].

Estos mADb se dirigen a epitopos distintos en
el dominio de unién al receptor (receptor

binding domain, RBD) de SARS-CoV-2 en Ila
glicoproteina espicular del coronavirus.

rapéutico para tratar la COVID-19. . de la enfermedad vy evitar la hospitali- 24 a 72 semanas.
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mas seleccionados en las 24 horas an-
teriores a la entrada en el estudio.
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GRAFICO 2.
RESULTADOS ESTIMADO DE
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GRAFICO 1. ,
ESQUEMA DE GRADUACION DE LA FASE I A LA
FASE II.LEVALUADOS EN COMUNIDAD.

CONCLUSIONES

Actualmente el estudio se en-

— Tamizados —Enrolados Cienirs e fase do. plane.
maiento en el pais.
Agente A (fase Il) n= 110
25 Se ha recibido las aprobaciones del

Agente B (fase [ll) n = 890

Comité de Etica en investigacion del
Instituto Nacional de Salud (INS) vy Ia

Resolucion Directoral de autporizacién
del INS.

La inscripcion
puede escalonarse

"y - Evaluacion de
Evaluacion “exploratoria” en la fase I ‘e 1
— confirmacion 0

- Elagente A no se gradda / en la fase Il
- Elagente B se gradua

Es necesario el escalamiento de interven-
ciones publico-privadas en poblaciones
con TMC vy en condiciones de vulnerabili-
dad social.

- Elagente C no se gradua
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El objetivo farmacoldgico de la fase |l es determinar la farmacocinética de BRII-196 y BRII-198 cuando se utilizan
en combinacion. Paralas fases Il y 111, el QbietlyO farmacolodgico es explorar las relaciones entre la dosis y la con-
centracion de BRII-196 y BRII-198 con virologia, sintomas y oxigenacion.

En el Peru se planea enrolar 40 participantes para el estudio.
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