Seguridad de los pacientes con COVID-19 en relacion con el uso de
medicamentos sin evidencia cientifica sobre su beneficio
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Mensajes clave

e La seguridad de las personas con enfermedad por el nuevo coronavirus
(COVID-19) debe ser un objetivo prioritario como parte de la calidad de la
atencion en la prestaciéon de servicios de salud.

e En la actualidad, se investigan casi 200 opciones terapéuticas o
combinaciones en mas de 1 700 ensayos clinicos, incluida la evaluacion en
profilaxis, y solo remdesivir ha demostrado algun beneficio, acotado a
pacientes hospitalizados con ciertas caracteristicas.

e Envarios casos, los pacientes con COVID-19, con frecuencia adultos mayores
y con comorbilidades establecidas, estan recibiendo multiples
medicamentos en forma simultanea, sin considerar los posibles eventos
adversos e interacciones

e El uso de medicamentos como la cloroquina, la hidroxicloroquina (sola o en
combinacion con azitromicina), la ivermectina, los antivirales y los
inmunomoduladores, entre otros, debe hacerse en el contexto de ensayos
clinicos aleatorizados que evallen la seguridad y eficacia de estos farmacos.

e Los paises debieran seqguir la orientacion de la Organizacion Mundial de la
Salud sobre el uso ético de medicamentos en situaciones de emergencia,
incluidos el uso en indicaciones no autorizadas y el uso compasivo.

e Proteger la seguridad de los pacientes con COVID-19 requiere de sistemas
de informacion y de vigilancia que incluyan procedimientos normalizados a
fin de notificar eventos adversos e interacciones segun la normativa local a
la autoridad regulatoria nacional de medicamentos.

La informacion incluida en esta guia refleja la evidencia a la fecha publicada en el documento. Sin
embargo, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) reconoce que hay numerosos ensayos
clinicos en curso, por lo que actualiza la evidencia de manera periddica.
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En este momento, entre las opciones terapéuticas en investigacién hay varios
medicamentos antivirales e inmunomoduladores, los antimalaricos cloroquina e
hidroxicloroquina, los corticosteroides, el plasma de pacientes convalecientes,
productos farmacéuticos dirigidos al sistema renina-angiotensina, asi como el
oxigeno hiperbarico y el éxido nitrico, entre muchas otras (7-78)." Sin embargo, a
la fecha actual, salvo el remdesivir, que cuenta con un ensayo clinico con resultado
positivo, e incluso una revisién sistematica de la OPS (75, 16, 18), no se ha
demostrado que haya una opcion terapéutica que permita abordar de manera
eficaz el agente causal de la COVID-19; lo mismo puede decirse acerca de la
profilaxis. La OPS y la Organizacion Mundial de la Salud publican de manera
periddica los resumenes actualizados de la evidencia sobre la efectividad de estas
intervenciones (7).

La mortalidad y morbilidad elevadas asociadas a la COVID-19 han volcado la
atencion hacia un gran ndmero de intervenciones farmacoldgicas y otros
tratamientos sintomaticos (7, 3-73). Los pacientes con riesgo mas elevado de
mortalidad y morbilidad son aquellos mayores de 60 afios, con una o mas
comorbilidades como la enfermedad cardiovascular, la diabetes, la obesidad, la
enfermedad renal, pulmonar o hepatica, y el cancer, entre otras; y son, por lo tanto,
mas susceptibles de sufrir interacciones medicamentosas o efectos adversos (77).

La ausencia de opciones terapéuticas especificas para la COVID-19 con eficacia y
seguridad demostradas se acompana de la presion del contexto, los medios
masivos de comunicaciones y otros actores, que pueden causar la percepcion falsa
de que algunas de las potenciales alternativas en investigacion puedan ser mejores
que el manejo sintomatico y el tratamiento de apoyo. En algunos paises, se han
implementado guias de manejo clinico (protocolos) que han incorporado varios de
estos medicamentos como tratamiento estandar sin tener en cuenta la evidencia
cientifica disponible. Esto supone un riesgo para la seguridad de los pacientes y
tiene implicaciones bioéticas. Existe evidencia de eventos adversos en situaciones
previas similares (como ocurrio en el caso de las pruebas de cloroquina en
pacientes con virus chikungufa) (2); en el caso de las combinaciones de cloroquina,
hidroxicloroquina y azitromicina genera una preocupacion especial el perfil amplio

1 Organizacidn Panamericana de la Salud. Revisidn sistemética de eficacia y seguridad de remdesivir en el
tratamiento de COVID-19 [pendiente de publicacién].
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de eventos adversos posibles (3), algunos en particular graves, que afectan el
sistema cardiovascular (p. ej. alteraciones del segmento QT y arritmias como la
taquicardia ventricular polimorfa en entorchado [torsade de pointes]) (4-10, 12).

Por ello, mientras no existan evidencias de mayor calidad sobre la eficacia y
seguridad de estos medicamentos, la OPS recomienda que se utilicen solo en el
marco de estudios de investigacion debidamente registrados, aprobados y
aceptables desde el punto de vista ético. Los datos de seguridad recolectados
sobre estas terapias deberan ser notificados segiin la normativa local a la
autoridad regulatoria nacional de medicamentos.
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