Cuba: Realizan estudio
observacional del Nimotuzumab
paralograr su uso de emergencia

Anticuerpo Monoclonal

La Habana, 8 sept (RHC) El Centro de Inmunologia Molecular (CIM) realiza un estudio observacional
extendido en la practica médica, donde se recopila informacion sobre la efectividad del anticuerpo
monoclonal Nimotuzumab contra la COVID-19, con vistas a solicitar el autorizo de uso de emergencia.

Kalet Ledn Monzén, director adjunto y de Investigacion y Desarrollo del CIM, sefialé en exclusiva a la
Agencia Cubana de Noticias que esta investigacion abarca a mas de 500 pacientes para corroborar la
seguridad y los eventos adversos del medicamento .

Con esos datos se espera completar el expediente que sera entregado al Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos para ampliar el empleo del Nimotuzumab en el



territorio nacional y posiblemente en el extranjero, acoto.

El directivo dijo que en la actualidad el anticuerpo se utiliza como parte del protocolo de actuacién en
personas en estadios graves de la enfermedad, y especificd que a pesar de los pocos evaluados
clinicamente, se observa una elevada seguridad, asi como la mejoria de los individuos a nivel radiol6gico
y la reduccion de la inflamacion y la coagulacion.

Ledn Monzdn explicé que el Nimotuzumab, que obtuvo su registro en el 2002, es ampliamente usado
dentro del programa cubano contra el cancer, en especial para el tratamiento de tumores de cabezay
cuello, asi como en los de es6fago, pulmén y pancreas.

Al comienzo de la pandemia del SARS-CoV-2 se evidencio en la literatura cientifica el rol del receptor de
factor de crecimiento epidérmico (EGF) -muy importante en cancer-, dado que el propio virus y la
infeccidn viral de las células epiteliales del pulmén inducian una cascada de sefalizacion que podia
impactar en la patogenia de la enfermedad, afiadio el experto.

Precis6 que la sefial aberrante generada, debido a la infeccion viral a partir del receptor, agudiza el
proceso inflamatorio, lo cual estimula la coagulacion excesiva de los vasos sanguineos y la fibrosis en el
tejido pulmonar, y ello deja muchas secuelas.

Acorde a esas evidencias, continud, se decidié evaluar el efecto del Nimotuzumab en personas en
estado grave, y se realizé en mayo de este afio un ensayo clinico fase | con 40 pacientes en los
hospitales clinico-quirurgicos docentes Julio Trigo y Salvador Allende, ambos de La Habana.

Con los favorables indicadores del ensayo, el Grupo de Ciencias del Ministerio de Salud Publica aprobé
la inclusion del farmaco en el protocolo de actuacion contra el coronavirus SARS-CoV-2, causante de la
COVID-19.

Recientemente los investigadores presentaron ante Miguel Diaz-Canel, Primer Secretario del Comité
Central del Partido Comunista de Cuba y Presidente de la Republica, los resultados parciales del empleo
del anticuerpo monoclonal en sujetos con enfermedad severa de COVID-19.

Segun sus conclusiones, el Nimotuzumab fue seguro en el tratamiento a esos pacientes, demostrando
una mejoria en la funcién ventilatoria, una disminucién en los marcadores de inflamacién y una
recuperacion radiolégica o estabilizacion de la neumonia intersticial multifocal en el 80 por ciento de los
estudiados al séptimo dia de tratamiento.

Demostrd, ademas, evidencias de prevencion o mejoria de las lesiones fibroticas y una alta tasa de
recuperacion en pacientes graves. (Fuente: ACN)
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