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En este estudio participan 13 hospitales de Espafa, de los cuales 7
pertenecen a la Comunidad de Madrid

La Comunidad de Madrid lidera un ensayo con un
farmaco con resultados positivos en reduccion de
carga viral en pacientes con COVID-19

e El consejero de Sanidad asiste a los resultados preliminares
del ensayo de Fase Il APLICQV para evaluar la eficacia de la
molécula Plitidepsina como tratamiento contra el virus

e La compaiia biofarmaceutica PharmaMar ha sido la
responsable de impulsar el ensayo

e El estudio ha evaluado la seguridad en tres grupos de
pacientes COVID-19 con tres niveles de dosis diferentes de
plitidepsina, administrados por via intravenosa

19 de octubre de 2020.- La Comunidad de Madrid lidera un ensayo clinico,
actualmente en Fase Il APLICOV, con plitidepsina, un farmaco anticancerigeno
gue estad ofreciendo resultados positivos en reduccion de carga viral en
pacientes con COVID-19 que precisan ingreso hospitalario. Se trata de un
estudio multicéntrico, aleatorizado, abierto, impulsado por la compafia
biofarmacéutica PharmaMar.

El consejero de Sanidad, Enrigue Ruiz Escudero, ha asistido hoy a la
presentacion de los resultados preliminares del ensayo clinico, en el que han
participado 13 hospitales espafoles de los que 7 son de la Comunidad de
Madrid. La funcién de este farmaco es detener la replicacion viral y, por tanto,
juega un papel fundamental tras el inicio de los sintomas. Asi, dicho estudio se
ha realizado en 27 pacientes con COVID-19, de los cuales el 85% han sido
tratados con plitidepsina a hospitales de nuestra region.

Junto a Ruiz Escudero han comparecido algunos de los investigadores
participantes en el estudio: Pedro Landete, neumdlogo del Hospital Universitario
de La Princesa; Vicente Estrada, internista del Hospital Universitario Clinico San
Carlos; José Barberan, especialista en Enfermedades Infecciosas de HM
Hospital Monteprincipe y José Jimeno, jefe de Virologia de PharmaMar.

Los investigadores han detallado los aspectos mas concretos de este estudio

cuyos resultados preliminares son esperanzadores al reducir de forma
significativa la carga viral de los pacientes, asi como los niveles de Proteina C-
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reactiva. Esta proteina, que se produce en el higado como respuesta a la
inflamacion, es un marcador comun que aparece alterado en todos los pacientes
gue padecen COVID-19 debido a las caracteristicas inflamatorias que acarrea el
virus.

El estudio ha evaluado la seguridad y eficacia en tres grupos de pacientes con
tres niveles de dosis diferentes de plitidepsina, administrados por via
intravenosa, durante tres dias consecutivos en pacientes con coronavirus, que
requieren hospitalizacion.

La administracion de la plitidepsina se ha mostrado eficaz en la reduccién aguda
de la carga viral. Otro dato significativo es que entre el 80-90% de los pacientes
fueron dados de alta médica antes del dia 14 de hospitalizacion y un 38% antes
del dia 8, presentando muchos de ellos la negativizaciéon de la PCR en esas
fechas.

7 HOSPITALES MADRILENOS PARTICIPAN EN EL ESTUDIO

En el ensayo de este farmaco han participado 13 hospitales de toda Espafa.
Desde Madrid, el Hospital Universitario de La Princesa, Hospital Universitario de
Getafe, Hospital Universitario Clinico San Carlos, Hospital Universitario Ramén y
Cajal, el Hospital General Universitario Gregorio Marafion, HM Monteprincipe, Y
Hospital Quiron Madrid.

Por su parte, Catalufia ha contribuido desde los hospitales de Germans Trias i
Pujol, el Hospital Clinic y el Hospital Santa Creu y San Pau en Barcelona y el
Hospital Arnau de Vilanova en Lleida. En Castilla La Mancha han colaborado el
Hospital de Guadalajara y el Hospital General de Ciudad Real.

Tras las conclusiones positivas obtenidas en este estudio se ha ampliado la

muestra y se han iniciado las gestiones con las agencias reguladoras para
definir de forma urgente un proximo ensayo de Fase IlI.
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