NOTA DE PRENSA

Internistas de SEMI impulsan y lideran ensayos clinicos
contra el COVID-19 pioneros denftro y fuera de Espana

e Un ensayo multicéntrico comprobard la eficacia de un anfimaldrico como
profilaxis en COVID-19 en residencias de mayores. Cuenta con financiacion del
ISCIII, involucra a 12 servicios de Interna de 4 CC.AA. y reclutara a 2.000 pacientes

e Ofro ensayo clinico, el Unico aprobado con Anakinra en Espaia contra el COVID-
19, andlizara en 10 hospitales de 7 CC.AA. la eficacia de este farmaco para evitar
la neumonia grave y la “tormenta de citoquinas” asociada al SARS-CoV-2

e Un tercer estudio comprobard la eficacia de un medicamento para trastornos
hematolégicos (Selinexor) contra el COVID-19. Dos hospitales espanoles, entre los
40 de todo el mundo que reclutardn a 240 pacientes en este ensayo clinico

Madrid, 07 de mayo de 2020. - Los distinfos grupos de trabajo e internistas de la
Sociedad Espanola de Medicina Interna (SEMI) impulsan vy lideran distintos ensayos
clinicos pioneros dentro y fuera de Espana dirigidos a comprobar la utiidad de distintas
terapias farmacologicas contra el COVID-19. En un caso, se frata de un ensayo pionero
para comprobar la eficacia del uso de un fdrmaco para prevenir la enfermedad en
residencias de mayores y, en otros dos proyectos, se analizardn tratamientos contra la

enfermedad por SARS-CoV-2 en pacientes con sinftomas graves asociados al virus.
Ensayo multicéntrico de profilaxis COVID-19 en residencias de mayores

El presidente de la SEMIy director también de la Unidad de Medicina Interna del Hospital
Regional Universitario de Mdlaga, el Dr. Ricardo Gémez Huelgas, es el coinvestigador
principal del ensayo multicéntrico que comprobard la eficacia de la hidroxicloroquina
—un antimaldrico— como tratamiento preventivo frente al COVID-19 en residencias de

mayores (fanto en residentes como en profesionales).

Este proyecto ha contado con la financiacion del Instituto de Salud Carlos lll, en el
marco de una convocatoria publica ala que se han presentado 1.300 proyectos y en

la que hanresultado elegidos, por su relevancia, una treintena, entre ellos este proyecto,



que se llevard a cabo en 4 comunidades (Andalucia, Madrid, Navarra y Aragdn), que
involucra a 12 Servicios de Medicina Interna y que reclutard a mds de 2.000 pacientes.
Su plazo de ejecucion es de un ano y aportard ya evidencia cientifica en unos cuatro
meses, con los primeros resultados preliminares. Los otros coinvestigadores principales
del proyecto son José Miguel Morales, profesor de CC. de la Salud de la Universidad de
Mdlaga (UMA) y Juan Carlos Morilla, director de la Unidad de Residencias del Distrito
Sanitario Mdlaga-Valle del Guadalhorce. Cabe destacar que la fasa de mortalidad
asociada al COVID-19 por encima de los 80 anos es de entre el 40 y el 50% y que este
ensayo pondrd el foco en este colectivo, uno de los mds afectados durante la actual

crisis sanitaria y que, habitualmente, queda al margen de la investigacion clinica.
Unico ensayo con Anakinra en Espaia confra el COVID-19

La Dra. Patricia Fanlo, coordinadora del Grupo de Enfermedades Autoinmunes
Sistémicas (GEAS) de la SEMI lidera un proyecto que analizard la eficacia de Anakinra,
un fdrmaco para tratar enfermedades autoinflamatorias, para frenar la neumonia
grave en pacientes con COVID-19. Es el primer ensayo clinico en Espana —autorizado
ya por la AEMPS— en el que, mediante la participacion de 10 hospitales de 7 CC.AA.,
se investigard la eficacia y seguridad de este medicamento para reducir la respuesta
inflamatoria y la neumonia grave en los pacientes que sufren el denominado Sindrome

de Tormenta de Citoquinas (CSS), causado por el SARS-CoV-2.

Segun los datos de los hospitales participantes, alrededor de un 20% de sus pacientes
COVID-19 desamollan este Sindrome. Si los resultados preliminares se confirman, los
médicos podrian solicitar su empleo como uso compasivo cuando fuese necesario, ya
gue es un medicamento comercializado en Espana desde 2002. Es el Unico estudio con

este fdrmaco autorizado en Espana y solo hay ofro iniciado en toda Europa (en Italia).
Participacion en un ensayo internacional con 40 hospitales

También el Dr. Miguel Marcos, jefe de Unidad del Servicio de Medicina Intema del
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca y miembro de SEMI, en donde
coordina el Grupo de Alcohol y Alcoholismo, es el investigador principal de un ensayo
que pretende confimar la potencial actividad antiviral y anti-inflamatoria de un
fdrmaco usado en trastornos hematoldgicos (Selinexor) en pacientes graves con

COVID-19. Este hospital salmantino y el Hospital Vall d'Hebron son los dos centros en



Espana, de un total de 40 en el mundo, que llevan a cabo este ensayo clinico en fase
Il aleatorizado y simple ciego, en el que participardn 240 pacientes con neumonia
grave por SARS-CoV-2. En caso de que se compruebe su eficacia, este farmaco podria
incorporarse al arsenal terapéutico para el fratamiento de COVID-19, dado que ya esta

también aprobado para su uso en humanos.
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