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La Unidad de Ensayos Clinicos Pediatricos participa en esta investigacion de fase 2/3
con el farmaco antiviral junto a otros centros internacionales

El Hospital 12 de Octubre incluye a los dos primeros pacientes
pediatricos en Europa en el ensayo clinico con Remdesivir para el
tratamiento de la infeccién por COVID-19 en nifios

e Los menores, ingresados en Pediatria, evolucionan favorablemente y recibiran una
dosis intravenosa diaria del farmaco antiviral por un periodo maximo de 10 dias

Madrid, 24 de septiembre de 2020 .- La Unidad de Ensayos Clinicos Pediatricos del
Instituto de Investigacion del Hospital 12 de Octubre i+12 ha incluido por primera vez
en Europa a dos pacientes menores de edad en un ensayo clinico multicéntrico
internacional que comprueba la eficacia y seguridad de Remdesivir en nifios ingresados
de entre 0 y 18 afios con infeccidén confirmada por SARS-Cov-2. La investigacion, que
se realiza en centros de Estados Unidos, Inglaterra, Italia y Espafia, analiza también la
influencia del farmaco en la evolucion de la enfermedad, asi como la carga viral y el
tiempo que permanece el virus en el organismo.

El 12 de Octubre es el primer hospital europeo que ha incorporado a este ensayo clinico
dos pacientes, que en el momento del ingreso presentaban neumonia bilateral como
consecuencia de la infeccion por COVID-19, confirmadas mediante técnica por PCR.
Los menores, con pronostico actual estable, recibiran una dosis intravenosa diaria del
antiviral durante un periodo maximo de 10 dias.

El ensayo se encuentra en la fase 2/3, un nivel avanzado de la investigacion que aporta
mas informacién sobre eficacia del tratamiento. Tiene caracter abierto, ya que los
investigadores conocen en todo momento la administracion del farmaco y hacen
seguimiento, y ademas el grupo de pacientes en investigaciébn no se compara con otro
al que se esté dando un placebo. El objetivo es estudiar en total a 52 nifios COVID-19
positivo ingresados en plantas de hospitalizacién convencionales o unidades de
cuidados intensivos, para obtener datos sobre seguridad y comportamiento del
medicamento desde que lo absorbe el organismo hasta su eliminacion.

Las conclusiones obtenidas en el ensayo, promovido por la compafia biotecnoldgica
estadounidense Gilead, permitiran valorar el registro y autorizacion del Remdesivir
como tratamiento frente al COVID-19 en pacientes pediatricos.

La Unidad de Ensayos Clinicos Pediatricos del i+12, que forma parte en la Red
Espafiola de Ensayos Clinicos Pediatricos —RECLIP-, dirige en la actualidad mas de 30
ensayos clinicos y estudios observacionales en salud materno-infantil. Ademas de esta
investigacién, la Unidad coordina el Proyecto EPICO en colaboracién con la Asociacién
Espafiola de Pediatria, en el que se estan evaluando las caracteristicas clinicas y
epidemioldgicas de los nifios con infeccion por SARS-CoV-2.
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