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/\ Paciente con COVID persistente

Antivirales
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Lopin
Cloroqui
Interf

Tixagevimab/cilgavimab

oxicloroquina _
Regdanvimab

Remdesivir —

Marzo 2020 Mayo 2022

Criterios para valorar la administraciéon de las nuevas

Anti-IL6 € Tocmzumab

Sarilumab,

Fecha de actualizacion: 23 de mayo de 2022

alternativas terapéuticas antivirales frente a la infeccion
por SARS-CoV-2 Version 4

Inhjbidores de JAK =
Baricitinib, Ruxolitinib

Nirmatrelvir/ritonavir
Molnupiravir

Anti IL-1 Sotrovimab

Casirivimab/imdevimab
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Criterios para valorar la admi

8 Receptores de trasplante de organo solido (menos de dos anocs o con tratamiento Mmunosupresor parm eventos de rechazo

IR alternativas terapéuticas anti
m &a‘w &m ‘m medicamentos y por SARS_ |8 Tratamento sustitutvo renal (hemodialisis y dialisis perntoneal)

productos sanitarios

8 Inmuncdeficiencias primarias: combinadas y de células B en las que se haya demostrado ausencia de respuesta vacuna

8 Tratamento actvo CON qQuIMIoTeRPIa Mot axx
1 Personas inml lnnnnmnvnmn&‘dﬂn \ ¥ ol ol A*M‘\l‘ nnnd:n:n- hormonoterana nhibee Okt Nt
L]
® Enfermedad renal cronica: Pacientes con estadios de enfermedad renal cronica 4 6 5 (Tasa de filtracion glomerular inferior a 30
H . ml/min). réfilos/mel) o nfopenia (< 1000
riesgo, independ los Giimos 6 me
» Enfermedad hepatica cronica: pacientes con una clasificacion en la escala de Child-Pugh para gravedad de la enfermedad
hepatica de clase B o C (enfermedad hepatica descompensada).
® Enfermedad neurologica cronica (Esclerosis multiple, esclerosis lateral amiotréfica, miastenia gravis o enfermedad de oy clertos iInmunomoduladores no
Huntington).
2. Personas nov ) . ) maldia de prednisolona durante
m Enfermedades cardiovasculares, definidas como antecedentes de cualquiera de los siguientes: infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular (ACV), accidente isquémico transitorio (AIR), insuficiencia cardiaca, angina de pecho con nitroglicerina prescrita, dia de prednisolona durante mas
injertos de revascularizacion coronaria, intervencion coronaria percutanea, endarterectomia carotidea y derivacion aortica.
® Enfermedad pulmonar cronica (EPOC de alto riesgo (FEV1 postbroncoedilatacion < 50% o disnea (MMRC) de 2-4 02 o mas ST aee
exacerbaciones en el ultimo ano o 1ingreso); asma con requerimiento de tratamiento diario).
5, COMO Metotrexato (=20
3- Personas no “ P 1zaticpnna (>»3 ma/kg/dia)
m Diabetes con afectacion de organo diana. -
factor de riesgo = obesidad (mcs3s).
meses en caso de anti CD20) terapia especificacon a qgunode los farmacoes de los siguientes g
= Anticuerpos monocionales anti CD20
- nno 'J‘_"'_’; ‘J'.: 3 DOy feracion de células B
[— 5 de fusion supresoas de infoctos T
~
4. Personas vacunadas (> 6 meses) con > 80 afios y con al e sia i interienkdand e
L] e 7
menos un factor de riesgo para progresion pos monocionales ant-CDS2
ores ded receptor de la esfingosina-l-fostato
. . . . . . . - NNIoX
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situaciones-especiales/criterios-para-valc. v, v wuiiin. e i e e o oo ey ey
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Diagrama de los criterios para valorar la administracion de las nuevas alternativas terapéuticas antivirales frente a
la infeccion por SARS-CoV-2
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Paclente Apartado 1 de las | antiS es aconsejable prionzar el l negativo o titulo bajo de Ac
® Antivirales sintomatico, con las . ""!" lones de tratamiento con Ac monocionales en (<260 BAU/mL)*
&0 resgo llos pacientes con serologla negativa o ‘
= Veklury (remdesivir condiciones de alto | aquellos packen gla negativ:
v ) rlesgo priorizadas priorizadas titulo bajo de Ac (<260 BAU/mL)* |
con PLIA COVIDI® - - e e - =

positiva

= Paxlovid (nirmatrelvir/ritonavir)

P —— ,..____\ gt ant S »260 BAU/mI* o
= Lagevrio (molnupiravir) | Pratamisnan onn | | Encasode seroioga no disponible
Pax r(lmmAlN()K ACION
| v | oo paxLovio )
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Veklury? pudiéndose
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= Ronapreve (casirivimab / imdevimab MODERADO

]

= Xevudy (sotrovimab)

|
|
|
|
|
|

F

1. Paxlovid (nirmatrelvir/ritonavir): Se debe iniciar tratamiento dentro de los 5 dias de evolucion.

2. Veklury (remdesivir).Se debe iniciar tratamiento dentro de los 7 dias de evolucion.

3. Lagevrio (molnupiravir): Se debe iniciar tratamiento dentro de los 5 dias de evolucion.

*.<260 BAU/mL: Este punto de corte se ha establecido con la intencién de facilitar el acceso a personas con un bajo nivel de proteccion. En
cualquier caso, debe considerarse la gran variabilidad de los test comerciales en funcion de la marca y la diana utilizada y que los resultados
de un laboratorio no son necesariamente extrapolables de uno a otro.

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situaciones-especiales/criterios-para-valorar-la-administracion-de-las-nuevas-alternativas-terapeuticas-antivirales-frente-a-la-infeccion-por-sars-cov-2/
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ANTICUERPOS
MONOCLONALES

Sotrovimab

Casirivimab/imdevimab
Tixagevimab/cilgavimab

Regdanvimab
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1. CASIRIVIMAB / IMDEVIMAB (Ronapreve®)

1. Tratamiento de enfermedad por COVID-19 en pacientes adultos y adolescentes, >12 aios con un peso corporal >40kg,

gue no requieran suplemento de oxigeno y que tengan mayor riesgo de progresar a COVID-19 grave.

Dosis Unica 600 mg casirivimab/600 mg imdevimab (dentro 7 dias primeros dias de sintomas)

2. Prevencion de COVID-19 en pacientes adultos y adolescentes,>12 afios con un peso corporal >40kg.

Profilaxis POST 600 mg casirivimab/600 mg imdevimab (dosis Unica) tan pronto como sea posible después del contacto.
Profilaxis pre:

1.dosis inicial 600 mg casirivimab/600 mg imdevimab

2. dosis de mantenimiento 300 mg casirivimab/300 mg imdevimab/4 semanas hasta 6 dosis
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";O No requiere ajuste de dosis por IR o IH

Administracidn(intravenosa o subcutanea. M
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Tabla 3: Lista de reacciones adversas observadas en los estudios clinicos

Reacciones adversas

Clasificacion por organos y sistemas Reaccion adversa Frecuencia
Administracion intravenosa

Trastornos del sistema inmunoldgico | Anafilaxia Rara

Trastornos del sistema nervioso Mareos™® Poco frecuentes

Trastornos vasculares Rubor* Raras

Trastornos gastrointestinales Nauseas*® Poco frecuentes

- Reacciones relacionadas con la perfusion

- Hipersensibilidad

Trastornos de la piel v del tejido
subcutaneo

Erupcién cutanea™

Poco frecuente

Urticaria®

Rara

Trastormos generales v alteraciones en
el lugar de administracién

Escalofrios™

Poco frecuentes

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y
complicaciones de procedimientos
terapéuticos

Reacciones relacionadas
con la perfusion

Poco frecuentes

'

Sin interacciones .\?

> Activo frente a variantes no dmicron

Administracion subcutanea

Trastornos de la sangre v del sistema

linfatico

Linfadenopatia® **

Poco frecuentes

Trastornos del sistema nervioso Mareos Poco frecuentes
Trastornos de la piel v del tejido Prurito* Rara
subcutaneo

Trastornos generales vy alteraciones en | Reacciones relacionadas Frecuentes

el lugar de administracién

con la inyeccién’
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Estudio RECOVERY.

Ensayo clinico fase lll aleatorizado, abierto.

Variable principal: mortalidad, por cualquier causa a los 28 dias.

Casirivimab and Usual care RR(95%CI)
s s o . " . . . . imdevimab
Casirivimab and imdevimab in patients admitted to hospita
with COVID-19 (RECOVERY): a randomised, controlled, Death within 28 days (xi=9-8; p=0.002)
open-label, platform trial | Seronegative 396/1633 (24%) 452152030% | —=— 079(069-0-91)
Seropositive 410/2636 (16%) 384/2636 (15%) i — 1-09 (0-94-1-25)
RECOVERY Collaborative Group™
Unknown 137/570 (24%) 193/790 (24% 0-97(0-78-1.21)
| All participants 043/4830 (19%) _ 1029/4946 (21%) | —4 0-94 (0-86-1.02)
Discharge alive from hospital (xi=17-2; p<0-001)
Seronegative 1049/1633 (64%) 878/1520 (58%) - 119 (1.09-131)
Seropositive 1979/2636 (75%) 2037/2636 (77%) -.{ 0-94 (0-88-1-00)
Unknown 361/570 (63%) 505/790 (64%) —_—— 0-96 (0-84-1-11)
All participants 3389/4839 (70%) 3420/4946 (69%) <> 1-02 (0-97-1-07)
Invasive mechanical ventilation or death (y;=12-5; p<0-001)
Seronegative 488/1599 (31%) 544/1484 (37%) —— 0-83(0-75-0-92)
Seropositive 459/2449 (19%) 416/2450 (17%) N 110 (0-98-1.24)
Unknown 147/508 (29%) 195/708 (28%) = 105 (0-88-126)
All not on invasive mechanical ventilation 1094/4556 (24%) 1155/4642 (25%) <> 0-97 (0-90-1-04)
at randomisation p . r —
0.6 08 10 12 14 16
+— —>
Outcome less likely with  Outcome more likely with
casirivimab and imdevimab  casirivimab and imdevimab
Figure 3: Primary and secondary outcomes, overall and by baseline antibody status
Subgroup-specific RR estimates are represented by squares (with areas of the squares proportional to the amount of statistical information) and the lines through

them correspond to the 95% Cls. Open squares represent participants with unknown status, solid squares represent participants with known status. The tests for
heterogeneity (ie, x°,) compare the log RRs in the seronegative versus seropositive subgroups (ie, excluding those with unknown antibody status). Excluded
participantsare included in the overall summary diamonds. RR=risk ratio for the composite outcome of invasive mechanical ventilation or death, and rate ratio for the
other outcomes.

https://www.recoverytrial.net/files/recovery-monoclonal-antibodies-press-release-final.pdf
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Tratamiento de la COVID-19 en adultos y adolescente,s >12 afios con un peso corporal >40kg, que no requieren oxigeno

suplementario y que tienen un mayor riesgo de progresar a estadios mas graves del COVID19.

Dosis Unica 500 mg por via intravenosa (dentro de los 5 primeros dias del inicio de los sintomas )

o | 509
NO req ulere aJUSte de dOS|S pOF I R o) I H (0 Tabla 1: Tabla de reacciones adversas
Sistema de clasificacion de organos Reaccion adversa Frecuencia
Trastomos del sistema inmunoldgico Reacciones de hipersensibilidad® | Frecuentes
Anafilaxis Raras
. Trastornos respiratorios, toracicos y Disnea Poco frecuentes
Reacciones adversas mefiantinicos. ’
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y Reacciones relacionadas con la Frecuentes
. . . 7 complicaciones de procedimientos rfusion
- Reacciones relacionadas con la perfusion empiuticos b
*Incluye erupcién cutanea y broncoespasmo. También puede aparecer prurito como una reaccion de
. T hipersensibilidad.
- Hipersensibilidad
» Activo frente a dmicron

.\‘t“” Sin interacciones > No activo frente a micron-sigilosa
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2. SOTROVIMAB (XEVUDY®) Estudio COMET-ICE

Fase lll, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo
Sotrovimad 500 mg en adultos no hospitalizados, sintomaticos y no vacunados con menos de 5 dias de sintomas, y con
al menos un factor de riesgo para la progresion.

Variable principal: hospitalizaciéon o mortalidad a los 29 dias de |a aleatorizacién

Tabla 4. Resultados de eficacia en adultos con COVID-19 leve a moderada en COMET-
ICE en el dia 29

Sotrovimab Placebo
n =528 n =529
Progresion de la COVID-19 (que se define como la hospitalizacion durante mas de
24 horas para el tratamiento intensivo de cualquier enfermedad o muerte por cualquier
causa) (dia 29)?
Proporcion (n,%) 6 (1.§%) | 30 (5]7%)
Reduccion del riesgo relativo ajustado 79%
(IC de 95%) (50%, 91%)
Mortalidad por cualquier causa (hasta el dia 29)
Proporcion (n,%) | 0 | 2 (<1%)
* La determinacion de la eficacia primaria se baso en un andlisis intermedio planificado de
583 sujetos, que tuvo hallazgos similares a los observados en la poblacion total anteriormente
sefialada. La reduccion del riesgo relativo ajustado fue del 85% con un IC de 97.24% de
(44%, 96%) y valor p = 0.002.

https://www.fda.gov/media/154377/download
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2107934?articleTools=true



https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2107934?articleTools=true
https://www.fda.gov/media/154377/download
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3. TIXAGEVIMAB/CILGAVIMAB (EVUSHELD®) 4. REGDANVIMAB (REGKIRONA®)

Profilaxis pre-exposicion de COVID-19 en adultos Tratamiento de la COVID-19 en adultos que no necesitan
y adolescentes, >12 afios con >40 kg. oxigeno suplementario y que presentan mayor riesgo de
» Activo frente a dmicron enfermedad grave.
Dos inyecciones im de 150 mg tixagevimab + Dosis Unica 40 mg/Kg perfusion iv (dentro de los 7
150 mg cilgavimab primeros dias de sintomas)

Reunion del Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de marzo 2022

Recomendaciones para seleccionar personas candidatas a recibir -
Evusheld para la prevencion de COVID-19 (F‘u*)"

Aprobado por la Comision de Salud Publica en la reunion mantenida el 8 de febrero de 2022 Consefo Interterritorial
......................

Revisado y aprobado 1 de marzo de 2022 y 18 de marzo de 2022

https://www.fda.gov/media/155073/download

https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-chmp/2022-chmp/reunion-del-comite-de-medicamentos-de-uso-humano-chmp-de-marzo-2022/#Evusheld



https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-chmp/2022-chmp/reunion-del-comite-de-medicamentos-de-uso-humano-chmp-de-marzo-2022/
https://www.fda.gov/media/155073/download
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Oz ANTIVIRALES

Nirmatrelvir/ritonavir
/ Remdesivir

P Molnupiravir
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1. REMDESIVIR (VEKLURY®)

o Se disefid para tratar la enfermedad del Ebola, pero se descarté su utilidad en esta patologia

por resultados no favorables.

o Primer antiviral autorizado para el tratamiento de la COVID-19 en la UE, mediante

autorizacion de comercializacion condicional, a partir de los primeros resultados de los

ensayos clinicos de fase Ill.
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1. REMDESIVIR (VEKLURY®) p—-
Profarmaco - Terminacidén retardada de la cadena durante la replicacién del ARN viral.
& —— Tratamiento:
Y N v * Adultos y adolescentes (> 12 afios y >40 kg) con neumonia que requieren oxigeno
— . _ suplementario (oxigeno de alto o bajo flujo u otra ventilacidon no invasiva al inicio del
W I:::nbndﬂm&l
/ e tratamiento).
el Joy—03 : . : ' 3
/ e Adultos que no requieren oxigeno suplementario y que presentan un riesgo mas alto
(3) Replicaciin del ARN
A de evolucionar a COVID-19 grave (pte financiacién)

Dosis de carga (dia 1) 200 mg iv - -
Dentro de los 7 primeros dias de sintomas

Dosis de mantenimiento 100 mg iv.




o:o N 25concreso EERG 25 anos SEFAP
.':G\ SEFAP - JEREZ ' 25-27 mayo 2022 De la calidad terapéutica a la calidad asistencial
i (1]
/—\ ! 0\ : =-" o o
o ~ éﬁi B Shioo sy e
e j- VALTERMED REMDESHIR (VEKLURY®Y N EL TRATAMENTO DE LA
e ’ 9 o o D) o EI‘I;I;E:LI\GIIE)DAD POR COVID-19 EN EL SISTFMA NACIONAI N |
\/ CRITERIOS DE INCLUSION o
2 de estos 3 criterios
* PCR SARS-Cov-2+ |£|:::| v' Sp02< 94% en aire ambiente;
* Necesidad de oxigeno suplementario con bajo flujo. v  FR 224 rpm
e Evolucion sintomas < 7 dias. v' Pa02/FiO2 < 300 mmHg
2 CRITERIOS DE INTERRUPCION
X CRITERIOS DE EXCLUSION
e Empeoramiento hepdtico: ALT/AST =5
* \Ventilacion a alto flujo, mecanica no invasiva, mecanica invasiva o ECMO. veces el LSN o Elevacidn de 3 veces el LSN
* ALTOAST>5LSN; de ALT y de 2 veces el LSN de la bilirrubina
* Filtrado glomerular < 30 mL/min, hemodidlisis o didlisis peritoneal. conjugada.
* Necesidad de dos ionotropos para mantener tension arterial. e Empeoramiento de la funcién renal:
* Evidencia de fallo multiorganico. filtrado glomerular (ml/min) < 30 ml/min
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P [ e * Lareaccion adversa mas repetida en los ensayos de fase lll hasta la fecha ha sido Ia
REMDESIVIR
L= elevacion de transaminasa
Tabla 2: Lista tabulada de reacciones adversas
ii* :&:‘&‘%@“ﬁm Frecuencia |Reacci6n adversa

Trastornos del sistema inmunolégico

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO Raras hipersensibilidad
Frecuencia no conocida reaccion anafilactica

Informe de Posicionamiento

Terapéutico de remdesivir Trastornos del sistema nervioso
(Veklury®) en el tratamiento de la Frecuentes cefalea
COVID-19 Trastornos cardiacos
IFT, 18/22021. VI Frecuencia no conocida bradicardia sinusal*
Fecha de publicacion: 14 de abril de 2021' Trastornos gastrointestinales

Frecuentes nauseas

Trastornos hepatobiliares

Muy frecuentes Itransaminasas elevadas

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Frecuentes |erupcic’>n

Exploraciones complementarias

Muy frecuentes Itiempo de protrombina prolongado

[ esiones traumadticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos

Raras reaccion relacionada con la perfusion
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INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de remdesivir
(Veklury®) en el tratamiento de la
COVID-19

IPT, 18/2021. V1

Fecha de publicacion: 14 de abril de 2021°

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO medicamentos y
A .I I l T edicias ki

25 aiios SEFAP

Estudio ACTT-1 del NIAID (CO-US-540-5776)

B o s e

Ensayo clinico fase lll aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo
Remdesivir 200 mg una vez al dia durante 1 dia seguido de 100 mg una vez al dia durante un

periodo de hasta 9 dias (total 10 dias) en pacientes adultos hospitalizados con COVID-19.

Variable principal: tiempo hasta recuperacion clinica en los 28 dias posteriores

v Los datos del estudio pivotal en pacientes con neumonia mostraron una
disminucion en 5 dias de la mediana del tiempo de recuperacion

(10 dias en el grupo de remdesivir y de 15 dias en el grupo placebo)

v" El principal beneficio clinico de remdesivir se observa en pacientes con Sp02 < 94%

y necesidad de oxigenoterapia suplementaria a bajo flujo

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2021/IPT 18-2021-Veklury.pdf?x42161



https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2021/IPT_18-2021-Veklury.pdf?x42161
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2. MOLNUPIRAVIR (LAGEVRIO®)

Profarmaco que inhibe la replicacion viral

Tratamiento de adultos con COVID-19 que no requieren oxigeno suplementario y que tienen un mayor riesgo de

desarrollar COVID-19 grave.
& 800 mg (cuatro capsulas de 200 mg) via oral/12 horas/5 dias, dentro de los primeros 5

dias de sintomas.

A

Q

@ No necesita ajuste de dosis.

v’ Reacciones adversas: Diarrea, nduseas, mareos y dolor de cabeza.
* Puede afectar al crecimiento 6seo y del cartilago (contraindicado en niflos y embarazo)

e Posible toxicidad embriofetal
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%cmm JOURNAL o MEDICINE
¥ T T ESTABLISHED IN 1812 FEBRUARY 10, 2022 VOL. 386 NO.6
— / - . Molnupiravir foi1 Oral leeactlmen.t of Covid-19
r:":/\—\,\/v.::’;? Estudlo Move_o UT in Nonhospitalized Patients
@ 0=
e Estudio clinico fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo.
4’\/\/\4 ’

Molnupiravir 800 mg via oral/12 horas frente placebo , durante 5 dias en pacientes adultos no

vacunados, con enfermedad leve-moderada y al menos un factor de riesgo para desarrollar

enfermedad grave.

Variable principal: incidencia de hospitalizacién o muerte en el dia 29.

v 6,8% molnupiravir Vs 9,7% grupo placebo fueron hospitalizados/fallecieron (reduccién del riesgo absoluto 3,0% )

v’ 1 fallecido molnupiravir Vs 9 grupo placebo

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2116044
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3. NIRMATRELVIR/RITONAVIR [PAXLOVID®)

Inhibidor de la proteasa principal del SARS-CoV-2 lo que impide la replicacién viral/

Potenciador inhibe el metabolismo de nirmatrelvir mediado por el CYP3A4, aumenta las concentraciones plasmaticas.

Tratamiento del COVID-19 en adultos que no requieren aporte de oxigeno y que tienen un riesgo alto de progresar a COVID-19

grave (dentro de los 5 primeros dias de |la aparicion de sintomas)

2/1 comprimidos cada 12 horas durante 5 dias
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The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

“ ORIGINAL ARTICLE ”

Oral Nirmatrelvir for High-Risk,
Nonhospitalized Adults with Covid-19

EPIC-HR

Ensayo fase lI-lll, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo que evalud: eficacia, seguridad y carga viral.

Nirmatrelvir/ritonavir frente placebo, durante 5 dias en adultos>18 afios, SARS-CoV-2 +, sintomaticos, no

hospitalizados y con riesgo de evolucionar a enfermedad grave, dentro de los primeros 5 dias de sintomas

Variable principal: Proporcién de participantes con hospitalizacion relacionada

con COVID-19 o muerte por cualquier causa a los 28 dias.

Tabla 3: Resultados de eficacia en adultos no hospitalizados con COVID-19 tratados dentro
Criterios de exclusio'n antecedentes de infeccién, de l.os 5 dias del inicio de los sintoma§ que no l.'e?il.)ieron trata'miento. con
anticuerpos monoclonales para COVID-19 al inicio del estudio (conjunto de
analisis por mITT1)

vacunacion o administracién de plasma hiperinmune Paxlovid Placebo
(N=1.039) (N = 1.046)
previa por COVID-19 riesgo de hOSpita | izacic')n 48 Hospitalizacion relacionada con COVID-19 o muerte por cualquier causa hasta el dia 28
’ n (%) 3 (0.8 %) 66 (6.3 %)
, . . s Reduccion relativa al placebo® [IC 95 %]. % -5,62 (-7.21; -4.,03)
horas deSpueS de la aleatorizacion . Mortalidad por cualquier causa hasta el 0 12 (1,1 %)
dia 28, %

reduccidn del riesgo relativo 87,8 %
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> IR eGRF 2 30 a <60 mL/min > 1/1 cada 12 horas durante 5 dias

eGRF <30 mL/min = CONTRAINDICADO

» IH grave CONTRAINDICADO

Tabla 2: Reacciones adversas con Paxlovid

Categoria de
> Reacciones adversas Clasificacion por 6rganos y sistemas frecuencia : Beacclones adversas
Trastornos del sistema nervioso Frecuentes Disgeusia, cefalea
Trastornos gastrointestinales Frecuentes Diarrea, vomitos

> Interacciones
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En el caso de Paxlovid, debido al perfil de interacciones y advertencias especiales de uso, se requiere ungvalidacion farmacéuticalprevia a su
dispensacion. Este circuito de validacion lo establecera cada CC.AA. y debe ser inferior a 24h.

e Prescripcion en receta electrdnica

¢ Indicacion

* Dosis \/ X

e Interacciones \/
¢ Solicitud de tratamiento

—*- COVID-19 Drug Interactions

¢ 24 horas recibe la mediacion
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Paciente con COVID persistente
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Definiciones

1. COVID-19 agudo: Signos y sintomas de la COVID-19, tras su contagio, que se pueden
extender hasta a unas 4 semanas desde el contagio.

2. Secuelas de la COVID-19, denominadas frecuentemente post-COVID: Existe el
antecedente de una afectacion grave por la COVID-19 en su fase aguda, que,
frecuentemente, ha requerido ingreso hospitalario, incluso en unidades de criticos, y
que presentan sintomas derivados de secuelas posteriores al dafio estructural de las
complicaciones sufridas.

3. COVID Persistente o Long COVID (CP/LC): Complejo sintomatico multiorganico que

GUIA CLINICA afecta a aquellos pacientes que han padecido la COVID-19 (con diagnéstico confirmado
PARA LA ATENCION AL PACIENTE por_pruebas de laboratorio o sin €l) y que permanecen con sintomatologia tras la

LONG COVID/COVID PERSISTENTE

considerada fase aguda de la enfermedad, pasadas 4 e incluso 12 semanas, persistiendo
los sintomas en el tiempo.

Conceptos basicos en relacion con la definicion COVID Persistente / Long COVID:

@®3ENG
lmgcumn?* - Persistencia de sintomas mas alla de las 4-12 semanas tras el contagio por SARS-CoV-2.
- Diagnéstico por PDIA en la fase aguda de la COVID-19 cuando ésta ha estado accesible,
diagnostico clinico en el resto de las circunstancias.
@MGM : - Presentacion jndependiente de 13 gravedad de la fase aguda de la COVID-19, su
H== & Wua SN YT sintomatologia no es fruto de las secuelas de la enfermedad aguda.
M ae :_ﬂ_? @, oz - _Inexistencia de periodo de curacion de la fase aguda (no post-COVID).
taeme; Zane® i s 2550 - Distribucion en todas las edades, incluso en edad pediatrica, con predominio en la
seen 8 @ O . s medianaedad.
- Presencia en ambos sexos, con predominio en las mujeres.

.Siss ’*‘ES!!‘. et il

. ok - Frecuente fluctuacion de los sintomas y/o curso clinico en forma de brotes.
oienat _m ML

- Inexistencia de explicacion por una enfermedad subyacente alternativa.

\=-',. SEOM !ﬁ ¢ Ow —— *Algunos pacientes con secuelas pueden, a su vez, presentar persistencia de sintomas de la

pie NOMLG 8 ==

§os sonarn mman <00 SeAS COVID, mas alla de las secuelas estructurales.
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- La poblacion con comorbilidades es mas susceptible de tener una

infeccion aguda por COVID , desarrollar criterios de gravedad y padecer

secuelas osteriores
\J P Y

ﬁ - No hay tratamientos especificos para tratar el COVID-PERSISTENTE

(estudios en marcha)

- Tratamiento de los sintomas
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RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO DE SINTOMAS

mmmm_dgs No olwdar la |mportam:|a de Ias MEDIDAS HIGIENICO-DIETETICAS

emocionales

Tratamiento de Depresion (ISRS,
paroxetina, amitriptilina,
venlafaxina, duloxetina,
mirtazapina)

Intervencion Psicologica.
Terapia ocupacional.

Sintoma/Medida | Tratamiento sintomatico Observaciones
Sintomas Tratamiento de la cefalea. Valorar IC con Neurologia si focalidad
neurologicos Tratamiento anticomicial. y signos de alarma.
Tratamiento de las parestesias | COVID-19 puede empeorar cefaleas
con pregabalina. previas.
Rehabilitacion cognitiva. Abordaje de problemas de suefo
Terapia ocupacional. (técnicas de relajacion, hipnaticos).
Logopedia. Descartar situaciones comorbidas:
depresion y ansiedad.
Valorar logopedia para tratamiento
de alteraciones cognitivo-
comunicativas.
Trastornos Tratamiento de Ansiedad. TEPT o patologia previa valorar IC

con Psiquiatria.

Abordaje de problemas de suefio
(técnicas de relajacion, hipnoticos).
Valorar IC con psicologia.

complementado con la etiologia.
Broncodilatador si dolor toracico
por broncospasmo.

Fisioterapia.

Rehabilitacion fisica.

Tos Antitusivos. Descartar otras ca;Jsas: IECA;, asma,
Broncodilatadores. reflujo gastrointestinal.
Dolor Tratamiento habitual del dolor | Si se pauta AINE utilizar la menor

dosis efectiva durante el
tiempo posible.

menor

Terapia ocupacional.

25 anos SEFAP
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Sintomas
gastrointestinales

Antieméticos si vomito.
Loperamida si diarrea.

Si persisten IC digestivo, descartar
virus acantonado en TD.
Descartar, si procede, enterocolitis
por Clostridium difficile.

Sintomas del

Tratamiento sintomatico

aparato habitual.
locomotor Fisioterapia.
Rehabilitacion.
Terapia ocupacional.
Habitos de vida saludables.
Sintomas Tratamiento segin practica | Valorar IC con dermatologia si
dermatologicos clinica. persisten.
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FARMACOS

NAPROXENO SODICO 550 MG 40 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

™)

RIZATRIPTAN 10 MG 8 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

1 cada 72 Horas

GABAPEN'H_NA 300 MG 90 CAPSULAS
Unidades: CAPSULA, Via: ORAL

TAFCNTADOE O MO OO CONPRIMIDOSHIDERACION
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

LORMETAZEPAM 2 MG 20 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

LORAZEPAM 1 MG 25 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

OMEPRAZO'L 20 MG 28 CAPSULAS
Unidades: CAPSULA, Via: ORAL

ZOMIG 5 MG SOLUCION PARA PULVERIZACION NASAL
Unidades: PULVERIZACION. Via: NASAL

1 cada 24 Horas |

PLANTAGO-OVATA NORMON 3.5 G POLVO PARA
Unidades: SOBRE. Via: ORAL

MOVICOL 13,8G SOBRES POLVOPARA SOLUCION ORAL
Unidades: . Via: ORAL

FLUOXETINA 20 MG 56 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

LCLORAZERATO QIBATASIO EMGAN.CABSLIAS

Unidades: CAPSULA, Via: ORAL

FARMACOS

25 anos SEFAP
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Tlalals

A
Acostarze

HIDROFEROL 0,266 MG CAPSULAS BLANDAS ,10
Unidades: CAPSULA, Via:

PARACETAMOL 650 MG 40 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

1 cada 15 Dias

METAMIZOL 575 MG 20 CAPSULAS
Unidades: CAPSULA, Via: ORAL

SINTROM 4 MG COMPRIMIDOCS , 20 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via ORAL

Unidades: COMPRIMIDO, Via ORAL

SERTRALINA S0 MG 30 COMPRIMIDOS 2 | | | |

ZOLPIDEM 10 MG 30 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via ORAL

ENALAPRIL/LERCANIDIPINO 20 MG/10 MG 23
Unidades: COMPRIMIDO, Via ORAL

KREON 25.000 CAPSULAS , 50 CAPSULAS
Unkiades: CAPSULA, Via: ORAL

ATORVASTATINA 40 MG 28 COMPRIMIDOS
Unidades: COMPRIMIDO, Via ORAL

INERE=E

Unidades: COMPRIMIDO, Via ORAL

ALMAX FORTE 1,5 G SUSPENSION ORAL,12 SOBRES
Unikdades: SOBRE, Via: ORAL

"

PANTOPRAZOL 20 MG 56 COMPRIMIDCS
Unidades: COMPRIMIDO, Via ORAL

")

CARBAMAZEPINA NORMON 200MG S0 COMPRIM EFG
Unidades: COMPRIMIDO, Via: ORAL

CALCIO CARBONATO/COLECALCIFEROL 1.250 MG (S00
Unidades: COMPRIMIDO, Via CRAL

PREGABALINA 75 MG 55 CAPSULAS
Unidades: CAPSULA, Via: ORAL

EFFENTORA 200MCG 23 COMPRIMIDOS BUCALES
Unidades: COMPRIMIDO, Via: BUCAL

FENTANILO 25 MICROGRAMOS/H S PARCHES
Unidades: PARCHE, Via TRANSDERMICA

1 cada 72 Horas |
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v" Qué intervenciones clinicas son mas relevantes.

v’ Cual es la eficacia de los tratamientos en estos pacientes. A )

[
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Muchas gracios &)



