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Ø Criterios actuales para el acceso a los nuevos tratamientos

Ø Anticuerpos monoclonales

Ø Antivirales

Ø Paciente con COVID persistente



Lopinavir/ritonavir
Cloroquina/Hidroxicloroquina
Interferón

An8-IL6 àTocilizumab, 
Sarilumab, Siltuximab

Anti IL-1 àAnakinra

Inhibidores de JAK à
Barici8nib, Ruxoli8nib

Remdesivir

Nirmatrelvir/ritonavir
Molnupiravir

Tixagevimab/cilgavimab

Regdanvimab
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Sotrovimab

Casirivimab/imdevimab



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/

2. Personas no vacunadas con >80 años.

3. Personas no vacunadas con >65 años y con al menos un 

factor de riesgo para progresión

1. Personas inmunocomprometidas y con otras condiciones de alto

riesgo, independientemente del estado de vacunación

4. Personas vacunadas (> 6 meses) con > 80 años y con al 
menos un factor de riesgo para progresión

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/


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/

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/


ANTICUERPOS 
MONOCLONALES

Sotrovimab

Casirivimab/imdevimab

Tixagevimab/cilgavimab

Regdanvimab



1. CASIRIVIMAB / IMDEVIMAB (Ronapreve®)

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

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

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

Profilaxis POST 600 mg casirivimab/600 mg imdevimab (dosis única) 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

Dosis única 600 mg casirivimab/600 mg imdevimab (dentro 7 días primeros días de síntomas) 



Ø No requiere ajuste de dosis por IR o IH

Administración intravenosa o subcutánea.

Reacciones adversas

- Reacciones relacionadas con la perfusión

- Hipersensibilidad 

Sin interacciones

Ø Activo frente a variantes no ómicron



N=
97

85 1/3 Ac -
1/2 Ac +

1/6 ?

h3ps://www.recoverytrial.net/files/recovery-monoclonal-anEbodies-press-release-final.pdf

Estudio RECOVERY.
Ensayo clínico fase III aleatorizado, abierto.

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

https://www.recoverytrial.net/files/recovery-monoclonal-antibodies-press-release-final.pdf


2. SOTROVIMAB (XEVUDY®)

Ø Activo frente  a ómicron

Ø No activo frente a ómicron-sigilosa

Reacciones adversas

- Reacciones relacionadas con la perfusión

- Hipersensibilidad 

Sin interacciones

Tratamiento de la COVID-19 en adultos y adolescente,s >12 años con un peso corporal >40kg, que no requieren oxígeno 

suplementario y que Kenen un mayor riesgo de progresar a estadios más graves del COVID19.

Dosis única 500 mg por vía intravenosa (dentro de los 5 primeros días del inicio de los síntomas ) 

No requiere ajuste de dosis por IR o IH



2. SOTROVIMAB (XEVUDY®) Estudio COMET-ICE
Fase III, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo 

Sotrovimad 500 mg en adultos no hospitalizados, síntomáticos y no vacunados con menos de 5 días de síntomas, y con

al menos un factor de riesgo para la progresión.

https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2107934?articleTools=true

https://www.fda.gov/media/154377/download

Variable principal: hospitalización o mortalidad a los 29 días de la aleatorización

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


3. TIXAGEVIMAB/CILGAVIMAB (EVUSHELD®)

Profilaxis pre-exposición de COVID-19 en adultos 

y adolescentes, >12 años con  >40 kg.

Dos inyecciones im de 150 mg Axagevimab + 

150 mg cilgavimab

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

Ø Activo frente a ómicron

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

4. REGDANVIMAB (REGKIRONA®)

Tratamiento de la COVID-19 en adultos que no necesitan

oxígeno suplementario y que presentan mayor riesgo de

enfermedad grave.

Dosis única 40 mg/Kg perfusión iv (dentro de los 7 

primeros días de síntomas)

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


ANTIVIRALES

Nirmatrelvir/ritonavir
Remdesivir
Molnupiravir



1. REMDESIVIR (VEKLURY®)

o Se diseñó para tratar la enfermedad del Ébola, pero se descartó su utilidad en esta patología

por resultados no favorables.

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

autorización de comercialización condicional, a partir de los primeros resultados de los

ensayos clínicos de fase III.



Tratamiento:

• Adultos y adolescentes (> 12 años y >40 kg) con neumonía que requieren oxígeno

suplementario (oxígeno de alto o bajo flujo u otra ventilación no invasiva al inicio del

tratamiento).

• Adultos que no requieren oxígeno suplementario y que presentan un riesgo más alto

de evolucionar a COVID-19 grave (pte financiación)

Profármacoà Terminación retardada de la cadena durante la replicación del ARN viral.

Dosis de carga (día 1) 200 mg iv

Dosis de mantenimiento 100 mg iv.
Dentro de los 7 primeros días de síntomas

1. REMDESIVIR (VEKLURY®)



CRITERIOS DE INTERRUPCIÓN

• Empeoramiento hepático:  ALT/AST ≥ 5 

veces el LSN o Elevación de 3 veces el LSN 

de ALT y de 2 veces el LSN de la bilirrubina 

conjugada.

• Empeoramiento de la función renal: 

filtrado glomerular (ml/min) ˂ 30 ml/min 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN

• PCR SARS-Cov-2+

• Necesidad de oxigeno suplementario con bajo flujo.

• Evolución síntomas ≤ 7 días.

2 de estos 3 criterios

ü SpO2≤ 94% en aire ambiente;

ü FR ≥ 24 rpm

ü PaO2/FiO2 < 300 mmHg

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

• Ventilación a alto flujo, mecánica no invasiva, mecánica invasiva o ECMO.

• ALT o AST >5 LSN ;

• Filtrado glomerular ≤ 30 mL/min, hemodiálisis o diálisis peritoneal.

• Necesidad de dos ionotrópos para mantener tensión arterial.

• Evidencia de fallo multiorgánico.



• La reacción adversa más repetida en los ensayos de fase III hasta la fecha ha sido la 

elevación de transaminasa



ü Los datos del estudio pivotal en pacientes con neumonía mostraron una

disminución en 5 días de la mediana del .empo de recuperación

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

h<ps://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2021/IPT_18-2021-Veklury.pdf?x42161

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

Ensayo clínico fase III aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo

Remdesivir 200 mg una vez al día durante 1 día seguido de 100 mg una vez al día durante un

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

ü El principal beneficio clínico de remdesivir se observa en pacientes con SpO2 ≤ 94% 

y necesidad de oxigenoterapia suplementaria a bajo flujo

Variable principal: tiempo  hasta recuperación clínica en los 28 días posteriores

https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2021/IPT_18-2021-Veklury.pdf?x42161


2. MOLNUPIRAVIR (LAGEVRIO®)

800 mg (cuatro cápsulas de 200 mg) vía oral/12 horas/5 días, dentro de los  primeros 5 

días de síntomas.

No necesita ajuste de dosis.

Profármaco que inhibe la replicación viral

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

desarrollar COVID-19 grave.

ü Reacciones adversas: • Diarrea, náuseas, mareos y dolor de cabeza.

• Puede afectar al crecimiento óseo y del cartílago (contraindicado en niños y embarazo)

• Posible toxicidad embriofetal



Estudio MOVe-OUT 
Estudio clínico fase III, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo.

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

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

enfermedad grave.

h@ps://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2116044

Variable principal: incidencia de hospitalización o muerte en el día 29.

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

ü 1 fallecido molnupiravir Vs 9 grupo placebo

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2116044


3. NIRMATRELVIR/RITONAVIR (PAXLOVID®)

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

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

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

grave (dentro de los 5 primeros días de la aparición de síntomas) 2/1 comprimidos cada 12 horas durante 5 días



Nirmatrelvir/ritonavir frente placebo, durante 5 días en adultos>18 años, SARS-CoV-2 +, sintomáDcos, no

hospitalizados y con riesgo de evolucionar a enfermedad grave, dentro de los primeros 5 días de síntomas

Variable principal: Proporción de parDcipantes con hospitalización relacionada

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

Criterios de exclusión antecedentes de infección,

vacunación o administración de plasma hiperinmune

previa por COVID-19, riesgo de hospitalización 48

horas después de la aleatorización .

EPIC-HR
Ensayo fase II-III, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo que evaluó: eficacia, seguridad y carga viral.

reducción del riesgo relaDvo 87,8 %



Ø IR eGRF ≥ 30 a ≤60 mL/min à 1/1 cada 12 horas durante 5 días

eGRF <30 mL/min à CONTRAINDICADO

Ø Reacciones adversas

Ø IH grave CONTRAINDICADO

Ø Interacciones 



MAP
• Prescripción en receta electrónica

FAP

•Indicación
•Dosis
•Interacciones
•Solicitud de tratamiento

Paciente •24 horas recibe la mediación



h"ps://www.covid19-druginterac8ons.org/checker

https://www.covid19-druginteractions.org/checker


Paciente con COVID persistente



h"ps://www.semg.es/index.php/consensos-guias-y-protocolos/363-guia-clinica-para-la-atencion-al-paciente-long-
covid-covid-persistente

https://www.semg.es/index.php/consensos-guias-y-protocolos/363-guia-clinica-para-la-atencion-al-paciente-long-covid-covid-persistente


- La población con comorbilidades es más suscep3ble de tener una

infección aguda por COVID , desarrollar criterios de gravedad y padecer

secuelas posteriores

- No hay tratamientos específicos para tratar el COVID-PERSISTENTE

(estudios en marcha)

- Tratamiento de los síntomas



Fa#ga
Dermatológicos

Neurológicos

Respirator
ios

Digestivos

Dolor

Ansiedad

Depresión Insomnio

Nutricionales







ü Qué intervenciones clínicas son más relevantes.

ü Cúal es la eficacia de los tratamientos en estos pacientes. 



Muchas gracias


