La 1vermectina tendria un
efecto antiviral en pacientes
con COVID-19, seglin un
estudio argentino publicado
en una revista internacional

21/06/2021

Hay opciones antivirales limitadas para el tratamiento de
pacientes con COVID-19. La ivermectina (IVM), una lactona
macrociclica con un amplio espectro antiparasitario, ha
mostrado una potente actividad contra el SARS-CoV-2 in vitro,
segin un estudio realizado en la Argentina que se publicé en
la revista cientifica E C(Clinical Medicine, del grupo
editor The Lancet.

La ivermectina es un producto que se conoce mas por Ssu uso
veterinario. Lo descubridé el cientifico japonés Satoshi Omura,
quién gand el Premio Nobel justamente por esa tarea. Se usa en
humanos en algunas indicaciones especificas como en la llamada
“enfermedad de los rios”, una parasitosis transmitida por una
mosca que produce ceguera; en filariasis, sarna y pediculosis.

E1l papel potencial de la ivermectina contra el SARS-CoV-2 se
informé por primera vez en abril de 2020 cuando un grupo
australiano publicé resultados in vitro. Desde entonces,
multiples articulos de opinidén y algunos estudios intentaron
comprender el significado de esos resultados y la utilidad de
la ivermectina en COVID-19. La mayoria de 1los informes
observacionales sugieren una actividad potencial que necesita
confirmacidén a través de ensayos controlados aleatorios.

Este estudio -apoyado por la subvencién IP-COVID-19-625,
Agencia Nacional de Promocién de la Investigacidn, el
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Desarrollo Tecnolégico y la Innovacidén, Argentina vy
Laboratorio ELEA / Phoenix— tuvo como objetivo evaluar el
efecto antiviral de la ivermectina sobre la carga viral de las
secreciones respiratorias y su relacién con 1las
concentraciones plasmdaticas del fdarmaco.

Se tratd de una prueba para evaluar la actividad antiviral de
IVM en dosis altas en 45 pacientes hospitalizados con COVID-19
aleatorizados en una proporcién de 2: 1 al estdndar de
atencién mas IVM oral a 0 6 mg / kg / dia durante 5 dias
versus atencion estandar en 4 hospitales de Argentina.

Los pacientes elegibles eran adultos con infecciodn por SARS-
CoV-2 confirmada por RT-PCR dentro de los 5 dias posteriores
al inicio de los sintomas. El criterio de valoracién principal
fue la diferencia en la carga viral en las secreciones
respiratorias entre el inicio y el dia 5, mediante RT-PCR
cuantitativa. Se midieron 1las concentraciones de IVM en
plasma.

* se identificé una actividad antiviral dependiente de la
concentracidén de la ivermectina oral en dosis altas en un
régimen de dosificacidon que fue bien tolerado EFE/ Juan
Ignacio Roncoroni/Archiv
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Se reclutaron 45 participantes entre el 18 de mayo y el 9 de
septiembre de 2020. No hubo diferencias en la reduccién de 1la
carga viral entre los grupos, pero se encontrdé una diferencia
significativa en los pacientes con niveles de IVM en plasma
medianos mas altos (72% IQR 59 -77) versus controles no
tratados (42% IQR 31-73) (p = 0,004). Los niveles medios de
concentracién plasmatica de ivermectina se correlacionaron con
la tasa de desintegracién viral (r: 0 - 47, p =0 - 02). Los
eventos adversos fueron similares entre los grupos. No se
observaron diferencias en la evolucidn clinica el dia 7 y el
dia 30 entre los grupos.

Se identificé una actividad antiviral dependiente de 1la



concentracidén de la ivermectina oral en dosis altas en un
régimen de dosificacién que fue bien tolerado. Sin embargo,
los investigadores aseguraron que se necesitan grandes ensayos
con criterios de valoracidén clinicos para determinar 1la
utilidad clinica de IVM en COVID-19.

“Nuestro estudio aporta evidencia de la actividad antiviral de
la ivermectina contra el SARS-CoV-2 en pacientes con COVID-19
a través de un ensayo clinico aleatorizado, controlado y
cegado al evaluador de resultados con analisis innovadores”,
escriben los investigadores. “El uso de un grupo de control no
tratado destaca la necesidad de ensayos controlados y sobre la
dinamica de la carga viral en la historia natural de
COVID-19".

“Se identificé un efecto antiviral dependiente de 1la
concentracion de la ivermectina en COVID-19, con reducciones
significativas en la carga viral del SARS-CoV-2 en 1las
secreciones respiratorias entre los pacientes que alcanzaron
una alta concentracidén de ivermectina sistémica en comparacién
con los controles no tratados”, concluyeron. “Estos
resultados, que no mostraron toxicidad relacionada con el uso
de ivermectina en dosis altas, proporcionan evidencia del
efecto antiviral y respaldan el disefio de ensayos para
investigar las implicaciones clinicas de nuestros hallazgos.
También se justifica una mayor exploracion de los factores
implicados en la biodisponibilidad oral de la ivermectina”.

= La OMS indicé que este antiparasitario solo debe ser
administrado dentro de ensayos clinicos sobre COVID-19 hasta
que haya mas pruebas EFE/ Jeffrey Arguedas/Archivo

Por el momento, el farmaco ivermectina -que no esta aprobado
por la ANMAT- solo debe ser administrado dentro de ensayos
clinicos sobre COVID-19 hasta que haya mas pruebas, segln
recomendé la Organizacidén Mundial de la Salud después de hacer
la revisién de los estudios publicados. En América Latina, ya
hay ciudades y profesionales médicos que indican al farmaco
para pacientes con coronavirus. Pero la agencia sanitaria



considerd que aun faltan mds pruebas sobre su eficacia y su
seguridad.

Expertos de OMS revisaron los datos agrupados de 16 ensayos
controlados aleatorios (con un total de 2407 participantes),
que incluian tanto a pacientes internos como externos con
COVID-19. Determinaron que 1la evidencia sobre si 1la
ivermectina reduce la mortalidad, la necesidad de ventilacién
mecanica, la necesidad de ingreso hospitalario y el tiempo
hasta 1a mejora clinica en los pacientes con COVID-19 es de
“muy baja certeza”, por los pequeifos tamafios y las
limitaciones metodoldégicas de los datos de los ensayos

Ademds, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) desaconsejo
hace unos meses la utilizacién del antiparasitario ivermectina
en la prevencion o el tratamiento del coronavirus por fuera de
ensayos clinicos controlados. La EMA concluydé que “los datos
disponibles no apoyan su uso para el COVID-19 por fuera de
ensayos clinicos”, informdé la agencia con sede en Amsterdam en
un comunicado. “Otros estudios son necesarios para sacar
conclusiones sobre la eficacia y la inocuidad del producto en
la prevencién y el tratamiento del COVID-19”.



