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ANTICOV, el mayor ensayo clinico llevado a cabo en Africa
para el tratamiento de casos leves de COVID-19, prueba una
nueva combinacion de farmacos

La combinacion de nitazoxanida + ciclesonida se probarda en breve en los
participantes que reclutaran los dos centros de Mozambique con los que trabaja
ISGlobal

Barcelona, 27 de abril, 2021.- El ensayo clinico ANTICOV, llevado a cabo en 13 paises
africanos, ha empezado el reclutamiento de participantes para probar una nueva combinacion de
farmacos, nitazoxanida + ciclesonida, que trate a las personas que sufren COVID-19 de forma
leve 0o moderada antes de que se conviertan en casos graves.

ANTICOV es una iniciativa de un consorcio integrado por 26 organizaciones de investigacion
y desarrollo destacadas, entre las cuales se encuentra ISGlobal, centro impulsado por la
Fundacion "la Caixa". El proyecto estd coordinado por DNDi(Drugs for Neglected
Diseases initiative, en castellano iniciativa Medicamentos contra las Enfermedades
Desatendidas). Se trata del mayor ensayo en Africa para identificar tratamientos precoces contra
la COVID-19 que puedan prevenir su progresion a enfermedad grave y limitar su capacidad de
transmision.

“En muchos paises africanos se estdin cumpliendo nuestros peores temores, y las unidades de
cuidados intensivos, ya bajo presion, se estdn empezando a llenar de pacientes con COVID-19”,
explica John Nkengasong, director de los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades de Africa (Africa CDC). “Las dosis de vacunas que llegan al continente africano son
demasiado escasas. La rapida propagacion de nuevas variantes también amenaza con reducir la
eficacia de las vacunas existentes, y nos preocupa. Necesitamos identificar urgentemente
tratamientos asequibles y faciles de administrar que puedan prevenir la evolucién a una forma
grave de la enfermedad y frenar la tasa de infecciones”.

El CDC de Africa ha registrado mas de 117.000 muertes por COVID-19 en el continente;
sin embargo, segun las estimaciones, las cifras reales son mayores. Y con la propagacién de las
nuevas variantes, se espera un aumento de nuevos casos en los pré6ximos meses.

Un nuevo brazo del estudio

ANTICOV esta probando un nuevo tratamiento potencial que combina el farmaco nitazoxanida,
ampliamente conocido como antiparasitario, y el corticosteroide inhalado ciclesonida. La
combinacién presenta dos mecanismos de accion diferentes que podrian actuar en distintas
etapas de la infeccion: uno de ellos es potencialmente activo durante la etapa inicial de replicaciéon
viral de la infeccion por SARS-CoV-2, y el otro reduce la probabilidad de una etapa inflamatoria
que puede empezar algunos dias mas tarde. Ambos farmacos ya estdn comercialmente
disponibles, son asequibles econémicamente, y si se demuestra que resultan efectivos contra
la COVID-19 serian de facil acceso y administracion.

“Ha pasado mas de un afio desde que la COVID-19 fue declarada pandemia, y aunque tenemos
vacunas registradas para su utilizacion, todavia existen muy pocas opciones de
tratamiento, en especial para la fase temprana, en la que podriamos prevenir el avance hacia
una enfermedad grave, reducir potencialmente la transmision y quizas evitar el riesgo de
desarrollar un trastorno post-COVID”, afirm6 Nathalie Strub-Wourgaft, directora de la
respuesta a la COVID-19 de DND:. “Todavia no disponemos de un tratamiento para casos leves o
moderados, y esto continiia siendo una prioridad de la investigacion, en Africa —y en todo el
mundo.”


https://www.isglobal.org/-/anticov
https://www.isglobal.org/
https://dndi.org/
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La inclusion de la combinacion nitazoxanida + ciclesonida en un nuevo brazo del estudio
ANTICOV ha sido evaluada a través del Foro Africano de Regulacion de Vacunas (AVAREF)
creado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) —que facilit6 el proceso regulador en
cada uno de los paises ANTICOV- y por el Comité de Etica de la Investigaciéon para la COVID-19
de la OMS.

Primeros participantes reclutados

Los primeros participantes en el nuevo brazo del estudio han sido reclutados en la Reptublica
Democratica del Congo (RDC) y Guinea. En las proximas semanas, nuevos centros de
ensayo incluiran participantes en Burkina Faso, Camertun, Costa de Marfil, Guinea Ecuatorial,
Etiopia, Ghana, Kenia, Mali, Mozambique, Sudan y Uganda.

En Mozambique, donde ISGlobal trabaja en coordinacion con dos de los centros en los que se
realizaré el ensayo clinico (el Centro de Investigacion en Salud de Manhica o CISM y el Centro de
Investigacion y Formacion Sanitaria Polana Cani¢o o CISPOC, afiliado al Instituto Nacional de
Salud), se espera poder empezar a reclutar participantes a finales de mayo. “Contamos ya con la
aprobacion ética nacional y estamos esperando a que la Direccion Nacional de Farmacia nos
autorice la importacion de los medicamentos”, explica Laura de la Fuente, project manager
de ANTICOV en Mozambique.

Por otro lado, ISGlobal colidera uno de los dos estudios ancilares del proyecto junto al
Instituto de Medicina Tropical de Amberes (ITM, Bélgica). Se trata del estudio de inmunologia,
que se llevara a cabo en seis paises y que tiene por objetivo analizar si los tratamientos que se
testen en el ensayo clinico en pacientes con COVID-19 leve o moderada alteran la fuerza y la
duracién de larespuesta inmunitaria al SARS-CoV-2. En concreto se estudiaran los
anticuerpos y | respuesta celular, y se compararan también estas respuestas inmunolégicas con
las de pacientes asintomaticos

Un ensayo flexible y adaptativo

ANTICOV es un ensayo de “plataforma adaptativa”, flexible e innovador, que permite afiadir
o retirar tratamientos a medida que se obtiene mayor conocimiento sobre ellos.

El ensayo empez6 en septiembre de 2020 con la combinacion de antiretrovirales
lopinavir/ritonavir, y el firmaco contra la malaria hidroxicloroquina. Estos dos brazos
iniciales se suspendieron en diciembre de 2020, después de que la OMS actualizara sus guias de
tratamiento para recomendar no utilizar estos fArmacos en el tratamiento de los pacientes con
COVID-19, incluyendo los pacientes con COVID-19 leve o moderada.

El Consorcio ANTICOV se encuentra ahora en proceso de seleccionar y preparar el proximo brazo
del ensayo. La informacion para la seleccion de los farmacos de ensayo para ANTICOV se obtiene
de revisiones realizadas por el grupo de trabajo de personas expertas de la Asociacion terapéutica
del Acelerador del acceso a las herramientas contra la COVID-19 (ACT-A) dirigido por Unitaid y
Wellcome.

La financiacién principal del consorcio ANTICOV proviene del Ministerio Federal de Educacion
e Investigacion de Alemania (BMBF) a través de KfW, y de la agencia de salud global Unitaid
como parte de ACT-A. Se dispone de apoyo adicional por parte del Programa Europeo de Ensayos
Clinicos en los Paises en Desarrollo (EDCTP) —que se encuentra actualmente en su segundo
programa financiado por la Uni6n Europea, con financiaciéon adicional del gobierno sueco-, la
Starr International Foundation y la Stavros Niarchos Foundation (SNF).

Sobre ISGlobal
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El Instituto de Salud Global de Barcelona (ISGlobal) es el fruto de una innovadora alianza entre la
Fundacién ”la Caixa” e instituciones académicas y gubernamentales para contribuir al esfuerzo de la
comunidad internacional con el objetivo de afrontar los retos de la salud en un mundo globalizado.
ISGlobal consolida un nodo de excelencia basado en la investigacion y la asistencia médica que tiene su
origen en los &mbitos hospitalario (Hospital Clinic y Parc de Salut MAR) y académico (Universidad de
Barcelona y Universitat Pompeu Fabra). Su modelo de trabajo apuesta por la traslacién del
conocimiento generado por la ciencia a través de las dreas de Formacién y Analisis y Desarrollo Global.
ISGlobal esta acreditado como “Centro de Excelencia Severo Ochoa” y es miembro del sistema CERCA
de la Generalitat de Catalunya.
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