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<Carta al Edit0r>

Carlos Medina-Collado', Antonio Carrasco-Yalan®

Sr. Editor:

Desde la elaboracion del articulo “Anticuerpos
monoclonales: aplicaciones en infectologia”, ha aparecido
nueva evidencia a favor del uso de los anticuerpos
monoclonales para el tratamiento o prevencion de COVID-
19, como son: Tixagevimab/Cilgavimab, Casirivimab /
Imdevimab, Sotrovimab y Regdanvimab. El objetivo de
esta carta es actualizar la informacion sobre los resultados
clinicos e impacto para el manejo de COVID-19.

Tixagevimab/Cilgavimab (EVUSHELD), es el
primer anticuerpo monoclonal, de accidon prolongada,
aprobada por la FDA, para uso de emergencia como
profilaxis pre-exposicion en paciente mayores de 12 afios,
que tienen contraindicacion absoluta para la vacunacion
contra COVID-19, o que cuentan con alguna condicion
inmunitaria o comorbilidad que requiera terapia que genere
una respuesta inmune inadecuada con la vacuna contra
COVID-19. EVUSHELD se une al Dominio de Unién a
Receptores (RBD) de la proteina S del SARS-COV-2, 1o que
bloquea su interaccion con el receptor ACE-2. Los
resultados de eficacia de este coctel de anticuerpos
monoclonales, vienen de los ensayos de fase Il PROVENT
(NCT04625725) y STORM CHASER (NCT04625972)",
con mediana de tiempo de seguimiento de 83 dias, mostro
reduccién del 77 % en la incidencia de enfermedad
sintomatica con RT-PCR en comparacién con placebo.
Estos resultados llevaron a la Infectious Diseases Society of
America (IDSA) a incluir esta terapia dentro sus
recomendaciones, en una alerta especial de actualizacion, el
24 de diciembre del 2021

Casirivimab/Imdevimab, es un coctel de anticuerpos
monoclonales que fue estudiado, a dosis de 1200 mg por via
subcutdnea, como profilaxis post exposicion en 1,505
personas que tenian como antecedente, contacto con un caso
confirmado de COVID-19 dentro de las 96 horas antes de la

intervencion. Los participantes que recibieron Casirivimab /
Imdevimab posterior a la exposicion, mostraron reduccion
del riesgo del 81% en el desarrollo de infeccion sintoméatica
por SARS-CoV-2. De las 70 personas que desarrollaron
infeccidon sintomatica, las que recibieron Casirivimab/
Imdevimab en lugar de placebo, experimentaron duracion
més corta de los sintomas'’. Este mismo anticuerpo
monoclonal, mostr6 eficacia para el tratamiento de COVID-
19, a dosis de 1200 mg por via intravenosa, en pacientes con
menos de 7 dias de sintomas y con una prueba molecular
positiva dentro de los primeros 3 dias. Los resultados de
eficacia mostraron reduccion del 70.4% del riesgo relativo
de hospitalizacion o muerte y disminucion en 4 dias en

tiempo de resolucion de sintomas, comparado con placebo
(]

Sotrovimab, es otro anticuerpo monoclonal, incluido
en las recomendaciones de la Infectious Diseases Society of
America (IDSA), para el tratamiento de COVID-19 en
grupos de riesgo. En analisis intermedio, Sotrovimab habia
demostrado reduccion del 86% del riesgo relativo de
hospitalizacion, comparado con placebo. Sin embargo, un
nuevo ensayo clinico donde se evaluo la eficacia de
Sotrovimab, junto con un coctel de 2 anticuerpos
monoclonales (BRII-196 + BRII-198), no mostro
diferencias entre Sotrovimab y placebo”. Siguiendo esta
misma linea, la FDA retiro la autorizacion para uno de
emergencia de Bamlanivimab en monoterapia, por su
reduccion en eficacia con la aparicion de nuevas variantes

resistentes a este anticuerpo monoclonal solo".

El 25 de noviembre del 2021, La Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) otorgo el
Registro Sanitario Condicional a Regdanvimab para ser
importado y utilizado en el Perd. Regdanvimab es un
anticuerpo monoclonal humanizado, aprobado por la
Agencia Europea de Medicamentos para uso de emergencia
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en mayores de 18 afos, con diagnostico confirmado de
COVID-19, sin requerimiento de oxigeno, dentro de los
primeros 7 dias desde el inicio de sintomas y que cuenten
con algun factor de riesgo para desarrollar formas severas.
En este sentido, Regdanvimab redujo el riesgo de
hospitalizaciéon o muerte en un 72% en comparaciéon con
placebo®.

Se vienen desarrollando muchos estudios para
demostrar la eficacia de los anticuerpos monoclonales en la
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prevencion y tratamiento de COVID-19, mucho son
dificiles de interpretar, debido a la metodologia utilizada
para su elaboracion (estudios con variable de resultado
combinado). Sin embargo, el comiin denominador de estos
resultados, es que se viene demostrando, disminucion del
riesgo de hospitalizacion en pacientes con factores de riesgo
con el uso de estos anticuerpos monoclonales, y que son una
opcion viable para pacientes con contraindicaciones
absolutas y con pocarespuesta inmunitaria a las vacunas.
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