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Vi

INTRODUCCION

El Hospital Nacional El Salvador es una institucion, que forma parte de la
organizacion del Ministerio de salud (MINSAL) de El Salvador, brinda servicios
hospitalarios de segundo y tercer nivel, su especialidad es la atencién a pacientes
con sintomas o padecimientos por COVID-19. La institucion tiene como finalidad
brindar atencion de calidad, en este sentido el servicio de Farmacia es
responsable de seleccionar, adquirir, distribuir y controlar los medicamentos.

En toda atencion de pacientes esta involucrado el rol del profesional Quimico
Farmaceéutico, el cual debe actualizar sus conocimientos y adaptarlos en el
ejercicio profesional de forma continua. Es por ello que se realiza el trabajo de
grado en modalidad de Préactica Profesional Supervisada en el servicio de
Farmacia del Hospital Nacional El Salvador, esto con el objetivo que el estudiante
egresado de la carrera de Licenciatura en Quimica y Farmacia ponga en practica
los conocimientos tedricos adquiridos durante sus afios de estudio.

El programa de practicas profesionales supervisadas se realiz6 durante 6 meses
en el periodo de julio a diciembre del 2021. Se ejecutaron 940 horas practicas,
tiempo en el cual se tuvo la oportunidad de hacer rotacion en las diferentes areas
con las que cuenta el servicio de Farmacia: Area de Abastecimiento,
Farmacoterapia de Emergencias, Farmacoterapia de Unidosis y Farmacoterapia
de Altas.

En el presente trabajo se elaboré un articulo de revision narrativa como producto
final denominado: Eficacia del Casirivimab e Imdevimab en Pacientes COVID-19.
Se siguieron las instrucciones a los autores establecidas por la Revista ALERTA,
gue es una Revista Cientifica del Instituto Nacional de Salud de El Salvador,
arbitrada por pares evaluadores e indexada. Se tomaron como referencia dichas
instrucciones, debido a que es una revista en la que se publican articulos del
ambito de las ciencias de la salud.

Para la elaboracion de la revision narrativa, se buscaron articulos de
investigacion originales sobre la Eficacia del Casirivimab e Imdevimab en
Pacientes COVID-19 utilizando PUBMED, un motor de basqueda de libre acceso
gue permite consultar principalmente los contenidos de labase de
datos MEDLINE, que es la base de datos de bibliografia médica mas amplia que
existe.



CAPITULO |
PLAN DE TRABAJO



[. TITULO

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA EN EL HOSPITAL NACIONAL EL
SALVADOR EN EL SERVICIO DE FARMACIA.

EFICACIA DEL CASIRIVIMAB E IMDEVIMAB EN PACIENTES COVID-19:
REVISION NARRATIVA.
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IIl. DESCRIPCION DE LA ENTIDAD

El Hospital Nacional El Salvador fue inaugurado en el mes de junio del afio 2020,
ante la emergencia mundial declarada pandemia por el virus SARS-CoV-2
causante de la enfermedad denominada COVID-19. Esta ubicado en San
Salvador, capital de ElI Salvador, en las instalaciones del que antes fuera
el Centro Internacional de Ferias y Convenciones del pais. La capacidad de
atencion del hospital es de mas de 1000 camas hospitalarias.

El Hospital Nacional El Salvador es una institucion prestadora de servicios de
salud a nivel publico, adscrita a la Secretaria de Estado del Ministerio de Salud.
Brinda servicios de salud de segundo y tercer nivel a todos los habitantes, con
calidad, uso eficiente de los recursos publicos e innovacién, a través de un capital
humano comprometido, que contribuye a la recuperacion de la salud de los
salvadorefios afectados por la pandemia®.

Los servicios de atencion sanitaria que ofrece el Hospital Nacional El Salvador
son: Unidad de Cuidados Intensivos, Unidad de Cuidados Intermedios,
Hospitalizacion (bloque A, bloque B y bloque C). Este Hospital cuenta con un
centro de monitoreo de Ultima tecnologia, ademas areas de Radiologia e
Imagenes, Alimentacion y Dietas, y Farmacia abastecida con insumos y
medicamentos necesarios para la atencién de pacientes con COVID-19.

También, hay que destacar su unidad de Anestesiologia, Medicina Intensiva,
Enfermeria, Laboratorio Clinico, Banco de Sangre, Trabajo Social, Almacén,
bodega y su morgue, entre otras areas que cumplen todos los estandares de
bioseguridad.

Particularmente, la Division de Servicios de Diagndstico y Apoyo tiene bajo su
direccién diferentes servicios, entre ellos el servicio de Farmacia.

La Farmacia del Hospital Nacional El Salvador es la encargada de atender todas
las areas del Hospital, sirviendo como pilar y ente regulador en materia de
medicamentos y todo lo que a estos se relaciona, brindando apoyo y asesoria
técnica a los demas profesionales de la salud y fundamentando su actuar siempre
en la busqueda de la evolucidon positiva de los pacientes y su pronta
recuperacion?.

Organigrama de la Farmacia del Hospital Nacional El Salvador: Ver Figura N° 1.


https://es.wikipedia.org/wiki/San_Salvador
https://es.wikipedia.org/wiki/San_Salvador
https://es.wikipedia.org/wiki/El_Salvador
https://es.wikipedia.org/wiki/Centro_Internacional_de_Ferias_y_Convenciones
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Figura N°1. Organigrama funcional de Farmacia?.
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[ll. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y FUNCIONES

El servicio de Farmacia cuenta con 4 grandes éareas entre ellas: Area de
Abastecimiento, Farmacoterapia de Emergencias, Farmacoterapia de Unidosis, y
Farmacoterapia de Altas, las cuales funcionan bajo la direccion administrativa y
operacional de una Jefatura y Sub Jefatura. En la Farmacia se cuenta con 41
Profesionales en Quimica y Farmacia, 35 Auxiliares de Farmacia y 4 Auxiliares
de bodega, personal que se encarga de realizar todas las actividades operativas
que se llevan a cabo dia a dia en las diferentes areas.

A continuacion, se describe de forma general cada una de las areas:

- Area de abastecimiento

El area de abastecimiento es una de las mas importantes dentro de la
Farmacia ya que garantiza el abastecimiento de los medicamentos y asegurar
el tratamiento oportuno de los pacientes del Hospital Nacional El Salvador.
Entre las actividades que se realizan en el &rea de Abastecimiento estan las
siguientes:

Se realiza la respectiva solicitud de requisicion de medicamentos segun
consumo en sistema electronico en un periodo de 15 dias, se reciben
medicamentos en el Almacén de Medicamentos del Hospital para ser llevados
a la bodega de Farmacia, se revisan comparando la cantidad recibida con la
gue se muestra en los vales de salida proporcionados por el Almacén, se
reciben y preparan las requisiciones de medicamentos provenientes de los
diferentes servicios de apoyo (Banco de Sangre, Centro de Vacunacion,
Anestesiologia e Inhaloterapia, Hospitalizacion, Unidad de Cuidados
Intermedios, Unidad de Cuidados Intensivos, Alimentacion y Dietas, Clinica
Empresarial y Radiologia e Imagenologia) se realizan transferencias de
medicamentos a los hospitales de la red del Ministerio de Salud (MINSAL).
También se recibe devolucion de medicamentos de los diferentes servicios de
hospitalizacion, se ingresan al Sistema Integrado de Salud (SIS) y por altimo
se imprime toda la documentacion de respaldo.

- Farmacoterapia de Emergencias

Los servicios de urgencia hospitalarios son uno de los escenarios donde
suceden con mayor frecuencia errores clinicos prevenibles. El area de
emergencias de la Farmacia del Hospital Nacional El Salvador esta bajo la
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coordinacion de un profesional en quimica y farmacia, personal técnico con
las habilidades y destrezas para desarrollar todas las actividades dentro del
area.

Una de las funciones mas importantes de la coordinacion del area es la de
liderar, fortalecer y coordinar los equipos de trabajo con el fin de una mejora
continua. El equipo de trabajo esta conformado por 35 personas las cuales se
dividen en 7 equipos de 5 integrantes cada uno, cada equipo esta conformado
por 3 profesionales en quimica y farmacia y se complementa con 2 auxiliares
de farmacia, el personal estd 24 horas los 7 dias de la semana en turnos
rotativos. Dentro de las actividades que se realizan dentro del &rea estan:

- Manejo de stock de medicamentos controlados.

- Solicitud de medicamentos controlados para abastecer el stock de
medicamentos de la Farmacia Central.

- Manejo de documentacion administrativa para la recepcion, traslado o
transferencia de medicamentos controlados.

- Mantener informacion actualizada sobre los medicamentos controlados
en Farmacia y de esa manera emitir informes al area médica sobre las
posibles alternativas terapéuticas para que puedan ser indicadas a los
pacientes.

- Elaborar informes con respecto a inconformidades encontradas en el
sistema electrénico, informe de medicamentos proOximos a vencer para su
respectivo seguimiento.

- Realizar inventario de medicamentos controlados.

- Revisar y dispensar medicamentos a pacientes de ingreso.

- Revisar y dispensar medicamentos a pacientes hospitalizados.

- Entrega de medicamentos en la zona de transferencia.

- Fraccionar medicamentos que se administran por via oral,
especificamente tabletas y/o cipsulas.

- Recepcion de devolucién de medicamentos de los diferentes servicios de
hospitalizacion.

- Elaboracion de documentacion de la devolucion de medicamentos para
dar el respectivo ingreso de los medicamentos al sistema electronico de
farmacia.

- Reversion de medicamento en sistema electronico de aquellos
medicamentos que por algun motivo (suspendido, error de descargo,
paciente fallecido) no ingresaron a zona de transferencia.
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- Apoyar en las actividades que se realizan en las otras areas de la
Farmacia cuando sea necesario.

Farmacoterapia de Unidosis

En esta area se realiza una de las principales funciones desempefiadas por
el area de Farmacia del Hospital Nacional El Salvador, que consiste en la
distribucion de medicamentos, los cuales se dispensan a través del sistema
de dosis unitaria. En la actualidad se considera este sistema como el mas
adecuado para la distribucion y dispensacion de medicamentos mediante el
cual se pretende, no solo distribuir y dispensar, sino ademas conseguir un uso
racional de los medicamentos y un control farmacoterapéutico de los mismos.

El area de unidosis se encuentra bajo la coordinacion de un profesional en
quimica y farmacia. Encargado de dirigir, guiar, apoyar y supervisar al
personal bajo su cargo, tanto Profesionales en Quimica y Farmacia como
auxiliares de farmacia; ademas de velar porque se lleve a cabo el adecuado
seguimiento a la terapia medicamentosa del paciente. Las actividades que se
realizan en el area son las siguientes:

- Recepcion de recetas hospitalarias en el sistema electronico.

- Validacién de recetas hospitalarias en el sistema electrénico.

- Revision y dispensacion de medicamentos a pacientes hospitalizados
en los diferentes servicios del Hospital (Hospitalizacion, Unidad de
Cuidados Intermedios, Unidad de Cuidados Intensivos).

- Elaboracion de informes con respecto a inconformidades encontradas
en el sistema electrénico.

- Elaboracion de documentos como: solicitud de autorizacion de
aguellos medicamentos que sobrepasan las cantidades a dispensar ya
establecidas por el Comité de Farmacoterapia del Hospital, solicitud de
autorizaciéon de antibioticos de uso restringido al area de Infectologia y
octavas dosis de antibidticos, control de entrega de entrega de
medicamentos controlados al personal de enfermeria.

- Recepcion de devolucion de medicamentos de los diferentes servicios
de hospitalizacion.

- Elaboracion de documentacion de la devolucion de medicamentos para
dar el respectivo ingreso de los medicamentos al sistema electrénico
de farmacia.
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- Reversion de medicamento en sistema electrénico de aquellos
medicamentos que por algin motivo (suspendido, error de descargo,
paciente fallecido) no ingresaron a zona de transferencia.

- Realizacion del inventario para el control adecuado de los
medicamentos.

- Apoyar en las actividades que se realizan en las otras areas de la
Farmacia cuando sea necesario.

Farmacoterapia de Altas

En el area de Farmacoterapia de Altas se lleva a cabo el proceso de
dispensacién de medicamentos de alta.

En el proceso se desarrollan las siguientes actividades: inicialmente se solicita
el listado de pacientes de pre alta, se verifica que a cada paciente se le haya
generado en el sistema la respectiva receta para su alta, se dispensa el
medicamento, se imprimen las etiquetas y cada kit de medicamentos se
identifica por paciente.

En ocasiones resulta que le suspenden el alta al paciente, en estos casos
corresponde al profesional quimico farmacéutico notificar al personal de
unidosis, para que sean ellos quienes puedan dispensar la unidosis del
paciente para 24 horas. El proceso finaliza con la entrega de los kits y
medicamentos agregados por paciente al personal de enfermeria.
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V. JUSTIFICACION

La préactica profesional supervisada que se realizara en la Farmacia del Hospital
Nacional El Salvador es importante, ya que permitira a los estudiantes egresados
desarrollar las habilidades y aptitudes frente a un puesto de trabajo relacionado
a la farmacia hospitalaria, ejerciendo todos los conocimientos tedricos adquiridos
durante los afios de estudio en la Universidad. El desarrollo de la practica sera
un valor agregado a la hoja de vida del egresado, ya que no cuenta solo como
una experiencia laboral, sino como profesional.

La implementacion del Programa de Practicas Profesionales Supervisadas en el
Hospital Nacional El Salvador resulta importante ya que se contara con personal
técnico para realizar las diferentes actividades que se llevan a cabo en el dia a
dia dentro de la Farmacia, y de esa manera brindar un servicio de calidad en lo
gue se refiere a la atencion y tratamientos farmacolégicos que necesitan los
pacientes que se encuentran hospitalizados en el nosocomio, ademas de brindar
apoyo técnico-cientifico hacia otros profesionales de la salud.

El aporte para la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador con la implementacion de esta nueva modalidad de trabajo de grado de
practica profesional supervisada es garantizar que los futuros profesionales en
Quimica y Farmacia graduados del Alma Méter estaran capacitados para trabajar
y desarrollarse en el Sistema de Salud Salvadorefio y asi culminar la Gltima etapa
de la carrera universitaria que es la obtencion del titulo de pre-grado.

Como resultado del Programa de PPS se elaborara un articulo cientifico de tipo
revision narrativa denominado: Eficacia del casirivimab e imdevimab en pacientes
COVID-19, dicho producto tiene una gran importancia, ya que los farmacéuticos
deben estar constantemente revisando y actualizando la evidencia cientifica
disponible para poder tomar decisiones acertadas en materia de medicamentos,
sobre todo con un tema que dia con dia se actualiza como lo es la COVID-19. La
recopilacion de la evidencia cientifica es la que permitird conocer los
medicamentos que se estan utilizando en el tratamiento de la patologia y asi
comprender a cabalidad como farmacéuticos por qué se utilizan para el manejo
de pacientes con COVID-19.
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Se realiz6 la revision narrativa sobre el casirivimab e imdevimab, ya que es uno
de los tratamientos que en la actualidad esta teniendo resultados prometedores
en el manejo de pacientes con COVID-19. Se trata de dos anticuerpos
monoclonales (proteinas artificiales que actian como anticuerpos humanos en el
sistema inmunitario) que se dirigen especificamente contra la proteina S del
SARS-CoV-2, diseflados para bloguear la union del virus y su entrada en las
células humanas. La combinacion de estos farmacos tiene autorizacion de uso
de emergencia contra la COVID-19 por parte de la FDA. Actualmente el
tratamiento con estos medicamentos se esta utilizando en el Hospital Nacional El
Salvador, y se administra a aquellos pacientes que se encuentran en estadio leve
a moderado de la enfermedad (tanto adultos como pacientes pediatricos, con
minimo 12 afios de edad o 44 kilogramos de peso) es decir, pacientes con prueba
positiva al SARS-CoV-2 y que no requieren alta demanda de oxigeno.



V. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Conocer la eficacia del Casirivimab e Imdevimab en pacientes COVID-19.

5.20BJETIVOS ESPECIFICOS

5.2.1 Revisar el uso del Casirivimab e Imdevimab contra el SARS-CoV-2.

5.2.2 Describir las propiedades farmacoldgicas del Casirivimab e Imdevimab
en el tratamiento de pacientes COVID-19.

5.2.3 Caracterizar el perfil de seguridad del Casirivimab e Imdevimab en el
tratamiento de pacientes con COVID-19.



19

VI. RESULTADO. PRODUCTO FINAL ESPERADO

Para la elaboracion de la revision narrativa se siguieron las instrucciones a los
autores establecidas por la Revista ALERTA, que es una Revista Cientifica del
Instituto Nacional de Salud de El Salvador, arbitrada por pares evaluadores e
indexada. Se tomaron como referencia dichas instrucciones, debido a que es una
revista en la que se publican articulos del &mbito de las ciencias de la salud: salud
publica, epidemiologia, salud ambiental, medicina social y especialidades
médicas, odontoldgicas y farmacéuticas.

Articulo de Revision Narrativa

Articulos de revision que presentan el resultado de un andlisis de informacion
reciente o una actualizacion tematica de interés en salud publica y que considera
multiples factores desde el punto de vista tedrico y de contexto. Estas revisiones
no requieren un método sistematico y discuten el tema de forma amplia, basado
en una seleccién de articulos que apoyen su punto de vista o la hipétesis que se
quiere sustentar, por lo que el autor debe ser un experto en el tema3.

Los requisitos generales que debe cumplir el articulo de revision narrativa segun
la Revista Alerta son los siguientes?:

El articulo debe contener los siguientes apartados: titulo (en espafiol e inglés),
Resumen en espafiol, Palabras clave en espafiol, Resumen en inglés, Palabras
clave en inglés, Introduccion, Discusion, Conclusion y Referencias bibliograficas.

El manuscrito también debera cumplir con los siguientes requisitos:

- El texto debe tener un maximo de 3500 palabras y un minimo de 2500 (sin
incluir referencias bibliograficas, resumen y texto de figuras y tablas).

- Debe estar escrito con correcta ortografia y gramatica.

- Debe utilzarse los términos adecuados segun los Descriptores de Ciencias de
la Salud (DeCS).

- El manuscrito no debe incluir los apartados de: agradecimientos,
financiamiento y conflicto de intereses.

Se describe de forma breve la estructura de cada uno de los apartados del
articulo de revision narrativas:

- Titulo
Debe contener 15 palabras a menos. No se permiten siglas ni abreviaturas.
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Resumen

Un Unico parrafo de 200 palabras como méximo. El resumen debe ser una
presentacion objetiva del articulo. Debe tener el siguiente estilo de resimenes
no estructurado. Definir el problema en un contexto amplio. Sefala el objetivo
del estudio. Incluye las principales conclusiones o interpretaciones. No deben
incluirse citas bibliograficas, siglas, ni abreviaturas.

Palabras clave

Palabra 1, palabra 2, palabra 3, palabra 4, palabra 5 (Se permite un maximo
cinco palabras clave y un minimo de tres). Las palabras claves en espafiol
deben ser tomadas de los Descriptores de Ciencias de la Salud.

Introduccion

La introduccion debe contextualizar el problema que se ha identificado, su
estado actual y su importancia. Debe citar las publicaciones mas importantes.
Finalmente, mencione brevemente el objetivo principal del manuscrito. La
introduccién debe ser comprensible para los lectores de cualquier area de la
salud.

Discusion

La discusion debe exponer de manera general la seleccion de la informacion
y el analisis realizado. Incluye los principales resultados del estudio, explicar
el significado de los resultados y su importancia y relacionar estos resultados
estudios similares, basados en evidencia cientifica y en vias de interpretar
adecuadamente los hallazgos y las explicaciones alternativas.

Debe facilitar la comprension del problema, bajo una fundamentacion teorica
y expresar un analisis critico de la evidencia cientifica existente o de reflexion
por parte del autor. Se deben incluir las limitaciones del estudio (si aplican) y
las recomendaciones relacionadas.

Conclusion

Debe expresar de manera clara y breve, los principales hallazgos del estudio
y el significado que este tiene para comprender el problema. Debe dar
respuesta al objetivo del estudio.

Referencias bibliograficas



21

Las citas se deben enumerar por orden de aparicién y se deben escribir en
nameros ardbigos, en superindice, al lado de la palabra que cierra la idea o frase
referenciada y sin dejar espacio entre esta y la cita. En caso de cerrar la idea con
un signo de puntuacion, la cita debe colocarse antes del signo de puntuacion.

No se permite la apropiacion del lenguaje, ideas o pensamientos de otra persona
sin acreditar su verdadera fuente. Se considera como plagio: las presentaciones
duplicadas, redundantes, dobles o0 superpuestas, articulos traducidos
previamente publicados, incluyendo el auto-plagio de alguno o todos los
elementos de una publicacién anterior (por ejemplo: texto, datos e imagenes) sin
un adecuado reconocimiento de su difusion previa. La revista Alerta verifica los
manuscritos que recibe a través de diferentes herramientas y no acepta aquellos
que contengan mas del 5 % de coincidencia con otros textos.

- La revista Alerta adopta el formato Vancouver para las referencias
bibliograficas. Deben escribirse segun el formato de referencias para
publicar en la revista Alerta.

- Se permite un maximo de 50 referencias bibliograficas y un minimo de 30.

- ElI 70 % de las referencias debe tener una antigiedad no mayor a cinco
anos.

- Solamente se permite el 15 % de literatura gris como parte de las
referencias bibliograficas.

- No se permiten como referencia resimenes, comunicaciones personales,
péster, presentaciones, documentos no oficiales u observaciones no
publicadas. Se pueden citar articulos aceptados en proceso de publicacion
escribiendo entre paréntesis en impresion.

- EI DOI de las referencias bibliograficas debe ser corroborado en Crossref.

- Debe asegurarse que los URL o cédigos DOI de las referencias
bibliograficas funcionen y sean los correctos.

Para la elaboraciébn de la revision narrativa, se buscaron articulos de
investigacién originales sobre el tema en PUBMED, que es un motor de
busqueda de libre acceso que permite consultar principalmente los contenidos de
la base de datos MEDLINE, que es la base de datos de bibliografia médica mas
amplia que existe.
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VIl. MARCO TEORICO

7.1. Definicion
Casirivimab e Imdevimab son un tipo de proteinas denominada anticuerpos
monoclonales®.

7.2. Casirivimab e imdevimab 120 mg/mL

La administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) ha
publicado una autorizacion de uso de emergencia para permitir el uso de
emergencia de productos no aprobados, suministrados en viales individuales que
deben administrarse de forma conjunta para el tratamiento de la enfermedad por
coronavirus 2019 (COVID-19) leve a moderada en adultos y pacientes
pediatricos (de 12 afios de edad en adelante y que pesen, al menos, 40 kg) con
resultados positivos en pruebas virales de deteccién directa de SARS-CoV-2 y
con alto riesgo de que evolucionen a una forma grave de COVID-19, incluidas la
hospitalizacion o la muerte®.

7.2.1 Limitaciones del uso autorizado
El uso de casirivimab e imdevimab no esta autorizado en pacientes: que se
encuentran hospitalizados debido a la COVID-19, que requieren oxigenoterapia
debido a la COVID-19, o que requieren un aumento de la tasa de flujo de oxigeno
inicial debido a la COVID-19 en aquellos que reciben oxigenoterapia crénica
debido a una comorbilidad subyacente no relacionada con la COVID-19%.

No se ha observado ningun beneficio del tratamiento con casirivimab e
imdevimab en los pacientes hospitalizados debido a la COVID-19. Los
anticuerpos monoclonales, como casirivimab e imdevimab, pueden estar
relacionados con el empeoramiento de resultados clinicos cuando se los
administra a pacientes hospitalizados con COVID-19 que requieren oxigeno de
alto flujo o ventilacién mecanica*.

7.2.2 Criterios para identificar individuos de alto riesgo
Las siguientes afecciones médicas o demas factores pueden poner en mayor
riesgo de evolucion a COVID-19 grave a pacientes adultos y pediatricos (de 12 a
17 anos y que pesen al menos 40 kg): edad avanzada (por ejemplo, de mayor o
igual a 65 afios), obesidad o sobrepeso, embarazo, enfermedad renal crénica,
diabetes, enfermedad autoinmunitaria o0 tratamiento inmunodepresor,
enfermedad cardiovascular o hipertensién, enfermedades pulmonares croénicas,
anemia de células falciformes, trastornos del desarrollo neurolégico u otras
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afecciones de complejidad médica, dependencia tecnoldgica por motivos
médicos*.

7.3. Datos Clinicos del Casirivimab e Imdevimab

7.3.1. Indicaciones terapéuticas
Ronapreve esta indicado para la profilaxis y el tratamiento de la infeccién aguda
por COVID-195.

7.3.2 Posologia y método de administracion

La dosis es de 600 mg de casirivimab y 600 mg de imdevimab administrados
juntos con una unica infusién intravenosa mediante bomba o gravedad o por
inyeccién subcutanea®.

Casirivimab con imdevimab deben administrarse juntos los antes posible
después de una prueba viral positiva para SARS-CoV-2°.

La preparacion y administracion de Ronapreve debe ser iniciada y monitoreada
por un proveedor de atencion médica calificada utilizando una técnica aséptica.
La administracion debe realizarse en condiciones en las que sea posible el
tratamiento de reacciones de hipersensibilidad graves, como la anafilaxia. Las
personas deben ser monitoreadas después de la infusion intravenosa de acuerdo
con la practica médica local®.

7.3.2.1. Métodos de administracion

7.3.2.1.1. Administracion intravenosa
Casirivimab en Imdevimab deben administrarse juntos, después de la dilucion,
como una Unica perfusion intravenosa (1V)°.

7.3.2.1.2. Administracion subcutanea
Casirivimab e Imdevimab deben administrarse consecutivamente mediante
inyeccién subcutanea®.

7.3.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los principios activos o cualquiera de los excipientes®.

No se deben administrar dosis posteriores de casirivimab e imdevimab a quienes
hayan experimentado reacciones alérgicas graves (por ejemplo, anafilaxia,
urticaria generalizada) a la primera dosis®.

7.3.4. Advertencias y precauciones especiales de uso
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7.3.4.1. Reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia
Se han notificado reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia, con la
administracion de Ronapreve. Si se presentan signos o sintomas de una reaccion
de hipersensibilidad clinicamente significativa o anafilaxia, suspenda
inmediatamente la administracion e inicie los medicamentos apropiados y/o
cuidados de apoyo®.

7.3.4.2. Reacciones relacionadas con la infusion

Se han observado reacciones relacionadas con la perfusion (RRP) con la
administracion intravenosa de Ronapreve. Las RRP observadas en los estudios
clinicos fueron en su mayoria de intensidad leve a moderada y, por lo general, se
observaron durante o dentro de las 24 horas posteriores a la infusién. Los signos
y sintomas notificados comunmente para estas reacciones incluyen nauseas,
escalofrios, mareos (o sincope), erupcién cutanea, urticaria y rubor. Sin embargo,
las reacciones relacionadas con la perfusion pueden presentarse como eventos
graves o potencialmente mortales y pueden incluir otros signos y sintomas®.

7.3.4.3. Vacunas para COVID-19
Casirivimab e imdevimab no debe utilizarse como sustituto de la vacunacion
contra COVID-19°.

7.3.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interaccion. Casirivimab e imdevimab son
anticuerpos monoclonales, que no se excretan ni metabolizan por via renal por
las enzimas del citocromo P450; por lo tanto, es poco probable que haya
interacciones con medicamentos concomitantes que se excretan por via renal o
gue son sustratos, inductores o inhibidores de las enzimas del citocromo P450°.

7.3.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

7.3.6.1. Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad®.

7.3.6.2. Embarazo
No existe o hay una cantidad limitada sobre el uso de casirivimab e imdevimab
en mujeres embarazadas. No hay estudios de toxicidad animal reproductiva
disponibles; sin embargo, en un estudio de reactividad cruzada tisular con
casirivimab e imdevimab utilizando tejidos fetales humanos, no se identificd
asociacion de interés clinico. Se sabe que los anticuerpos de inmunoglobulina
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G1 humana (IlgG1l) atraviesan la barrera placentaria; por lo tanto, casirivimab e
imdevimab tienen el potencial de ser transferidos de la madre al feto en
desarrollo. Se desconoce si la posible transferencia de casirivimab e imdevimab
proporciona algun beneficio o riesgo del tratamiento para el feto en desarrollo.
Casirivimab e imdevimab deben usarse durante el embarazo solo si el beneficio
potencial justifica el riesgo potencial para la madre y el feto considerando todos
los factores de salud asociados®.

7.3.6.3. Lactancia

No hay datos disponibles sobre la presencia de casirivimab y/o imdevimab en la
leche materna o animal, los efectos en el lactante o los efectos del farmaco en la
produccion de leche. Se sabe que las IgG humanas se excretan en la leche
materna durante los primeros dias después del nacimiento y disminuyen a
concentraciones bajas poco después. Los beneficios que tiene la lactancia para
el desarrollo y la salud del lactante deben considerarse junto con la necesidad
clinica de la madre de recibir casirivimab e imdevimab y cualquier evento adverso
potencial en el lactante que pueda causar casirivimab e imdevimab o debido a la
condicién de base de la madre. Las mujeres lactantes con COVID-19 deberan
seguir las indicaciones de acuerdo a las guias clinicas para evitar exponer al
lactante a la COVID-19°.

7.4. Propiedades Farmacoldgicas

7.4.2. Mecanismo de accion del Casirivimab e Imdevimab
Casirivimab e imdevimab estan destinados a compensar/sustituir los anticuerpos
enddgenos en aquellas personas que aun no han creado su propia respuesta
inmunitaria®.

Casirivimab e imdevimab son dos anticuerpos monoclonales humanos
recombinantes. Los anticuerpos antivirales monoclonales se unen al receptor
ACE2 de la célula para neutralizar el virus del SARS-CoV-2 destruyendo la
proteina espicula (proteina S) y de esa manera bloquear la capacidad del virus
para unirse e infectar la célula humana®. Ver Figura N° 2.
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REGN10933
(Casirivimab)

No viral
entry

REGN10987

(Imdevimab)

SARS-CoV-2

Figura N°2. Mecanismo de accién de Casirivimab e Imdevimab contra el SARS-CoV-25.
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CAPITULO Il
INFORME DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS



PPS

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

29

Nombre Egresado: JesUs Alberto Cardona Landaverde N° de Grupo: 37-21

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

Fecha Hora inicio Hora de Tiempo total @a]
6:00 am 7:30 am
02/07/2021 3:30 pm 8:00 pm 6 horas (r 3
03/07/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas ,
04/07/2021 8:00 am 4:00 pm 8 horas
05/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas 1
07/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas
6:00 am 7:30 am
08/07/2021 330 pm 8:00 pm 6 horas - ‘
09/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas s
12/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas
6:00 am 7:30 am
1310772021 3:30 pm 8:00 pm 6 horas
14/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas
15/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas
19/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas t;-—-»
6:00 am 7:30 am > & i
20/07/2021 3:30 pm 8:00 pm G horas %
21/07/2021 4:00 pm 10:00 pm & horas %/
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23/07/2021

4:00 pm 8:00 am 16 horas
26/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas
27/07/2021 4:00 pm 10:00 pm 6 horas
6:00 am 7:30 am
28/07/2021 3:30 pm 800 om 6 horas
6:00 am 7:30 am
29/07/2021 3:30 pm 800 pm 6 horas
31/07/2021 6:00 am 6:00 am 24 horas
Total de horas realizadas 156 horas
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PPS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jesus Alberto Cardona Landaverde N° de Grupo 37-21
Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

Fecha Hora inicio Horade | Tiempototal | __F
02/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas (}@
03/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas .
04/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas (
05/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas

06/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas

07/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12horas | [§
08/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12horas  |AX A
oz | SBE

T T 320333 shoms | NEKS—
Tl T
el T
owa_|—gmm |t |,

14/08//2021 8:00 am 6:00 pm 10 horas

T e T ey v
I - -~ eI 5 -
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" e
19/08/2021 e = 3 = 6 horas
20082021 | — e —TGogom—]  Ghors P
21/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas
22/08/2021 8:00 am 6:00 pm 10 horas
2w082021 | — 0o am 6 horas
T e - Ep—
25082021 | T Gooom—]  Ohorms )
T e e
Total de horas realizadas 200 horas
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PPS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jesus Alberto Cardona Landaverde N° de Grupo: 37-21
Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

Fecha Hora Inicio Hora de
o O T T
B T T
B T T
04/08/2021 8:00 am 4:00 pm
ol
ol e
ol "
Co e
i
11/08/2021 8:00 am 4:00 pm
T e
e
twoazoz | —$00en 730
i - -
el o
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18/08/2021 8:00 am 4:00 pm 8 horas
20/09/2021 gz‘% = ;ﬁ . 6 horas
21/09/2021 gigg = ;ig = 6 horas
e e T e
23/09/2021 2 = = - 6 horas
24002021 | —270%0 o 6 horas
27/09/2021 gf'gg AL L3 = 6 horas
i e
20/09/2021 gigg - ;ﬁ = 6 horas
30/09/2021 gigg = ;ﬁ = 6 horas

Total de horas realizadas

156 horas
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PPS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jesis Alberto Cardona Landaverde N° de Grupo 37-21
Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

Fecha | Hora inicio Hora de Tiempo total | __ Firma
01/10/2021 ggj“"“ ;oagg 6 horas %
02/10/2021 6:00 am 6:00 pm 12horas | Ll
Tl s o L e e
i )
06/1072021 | §-°a§£ ;foag ;—‘Q"'-— 6 horas -
07/10/2021 g g : ; osg : 6 horas
wow 2B S8
o | Emm | o
12/10/2021 g:g ; ;;gg : 8 horas
1311072021 3% f"‘L 739am 8 horas
14/10/2021 gg ; ;g ; 8 horas
15/10/2021 ggg; :3; 6 horas
16/10/2021 8:00 am 4:00 pm 8 horas
18/10/2021 2 - g:?gg o 6 horas
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18/10/2021

20/10/2021

21/10/2021

22/10/2021

25/10/2021

26/10/2021

27/10/2021

28/10/2021

29/10/2021

30/10/2021




Nombre Egresado: Jesus Alberto Cardona Landaverde N° de Grupo: 37-21

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Tutor Externo2: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

37

Fecha Hora Inicio Hora de Tiempo total |

01/11/2021 o . Tee R 6 horas

02/11/2021 o o 130 = 6 horas

03/11/2021 22 an ;_gg o 6 horas

05/11/2021 i = 13 o 6 horas

06/11/2021 6:00 am 6:00 am 24 horas

08/11/2021 o = L2 = 6 horas

08/11/2021 22 - £ = 6 horas

e | e
13/11/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas

15/11/2021 i o J;;gg - 6 horas

16/11/2021 e am 7.3 o 6 horas

19/11/2021 e ;““ ;igg ;: 6 horas

20/11/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas )Q,/ 5
el o T
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6:00 am 7:30 am
23/11/2021 3.30 pm 8:00 pm 6 horas
6:00 am 7:30 am
26/11/2021 3:30 pm 8.00 pm 6 horas
27/11/2021 8:00 am 6:00 am 24 horas
6:00 am 7:30 am
30/11/2021 3:30 pm 8:00 pm 6 horas
Total de horas realizadas 156 horas
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
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Nombre Egresado: JesUs Alberto Cardona Landaverde N° de Grupo 37-21

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

Fecha Hora inicio Hora de Tiempo total Fi |
R - e -
02/12/2021 —%%—g ;ﬁ%m"‘ 6 horas |
e |88 88 oo )20
04/12/2021 8:00 am 6:00 pm 12 horas @ %
T e T T
07/12/2021 2 ;m 8 f"‘!L 6 horas
08/12/2021 S0 = 7 = 6 horas 7
09/12/2021 s o X = ghorss | (XL
10/12/2021 g% = 139 = & horas
13112/2021 gig = ;‘gg m 8 horas
22/12/2021 800 an 13 o & horas
14/12/2021 2 o 130 am Po—

15/12/2021 9 =i 130 am E—
16/12/2021 3o a T30 em P
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17/12/2021 22 = = = shoras | [ S e
18/12/2021 6:00 am 6:00 pm 12 horas %
o B T |
2111212021 g;gg = ;igg an 8 thoras

o [SBm o,

23/12/2021 T o 6 horas
S0 |

2711212021 o S 73 = 6 horas

28/12/2021 520 = L0 6 horas

20/12/2021 gzgg;:

30/12/2021 gigg g

Total de horas realizadas




41

F-2 PPS

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR o
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA ,, \} )
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA g\_\_‘: jy

INFORME TUTOR INTERNO. EVALUACION GLOBAL DEL DESEMPENO DEL EGRESADO EN
EL PROGRAMA DE PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA.

Indicacion: este formato deberd ser completado por el Tutor Intemo previo a la presentacion oral y escrita del
Informe Final,

Nombre del Jesus Alberto Cardona Landaverde Fecha de 14/01/2022
Egresado’ evaluacion

Nombre del Karla Janet Campos Villalta Firma del

Tutor Interno. Tutor Interno; W

Instrucciones: Asigne la nota que corresponda a cada criterio de evaluacidn Tomando en consideracion lo
_siguients: W(lo-ch-iW(76)om|ca(so)
Dimension

Criterio a evaluar Nota Observacion
RESPONSABILIDAD | 1 Asiste y participa en las tutorias | 10
Ponderacién: 0.10 programadas.
2 Cumple con las achvidades 9
programadas en las fechas previstas.
CAPACIDAD DE 3 Interpreta y valora criticamente |a 10
APRENDIZAJE informacién y a realidad
Ponderacion 035 | 4 Posee capackiad de analisis y de | 10
sintesis.
5D — — o
del area

6 Reconoce las limitacionas propias e 10
Incorpora constructivamenta las ideas

de los demas.
7. Posee capacidad de tomar decisiones 10
'y de adaptarse a nuevas situaciones.
CAPACIDAD 8. Demuestra iniciativa, interés y | 10
CREATIVA creatividad en el trabajo que realiza.
Ponderacién. 0.10
CAPACIDAD DE 9. Aplica los conocimientos tedricos a 10
RESOLUCION DE las problematicas que se presentan
PROBLEMAS en escenarios reales
Ponderacién: 015 710 Propone soluciones factibles a las | 10
problemdaticas (dentificadas
CAPACIDAD 11. Fundamenta y argumenta 9
COMUNICATIVA apropladamente sus ideas por escrito
Ponderacion 030 [ 12 Argumenta y defiende con conviceion | 10
SUS proplos juicios y valoraciones de
forma oral

Indicacién: La nots promedio oblenids en cada Ares del | Nota | 973
desempefio deberd multiplicarse con |a ponderacdn | Total
corespondiente y luego sumar.
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F-3 PPS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR S
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA .;’;;‘ii:;g
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA A& W

BITACORA DE ACTIVIDADES PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS
Nombre Egresado: Jesis Alberto Cardona Landaverde N° de Grupo 37-21
Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

1. Anexe el cronograma de actividades aprobado en el PLAN DE TRABAJO
U0 AGOSTO m‘_&:&ﬁWﬁ ﬁo]
TIEMPO ] I
oo [l el o lla s e e el
ELABCRACION DEL ‘ ’ XXX | |
" PLAN OE TRASAJO |
DEL PLAN DE *1*| |
W | !
EJECUCION DE PPS
v
‘W xIx|x x]x|x '
ABASTECAMIENTO X|IX)Ix|x|xix
PRESENTACION DE | x
mﬁm i |
- PRESENTACION xi
DEL dFoamE | |
2. Describa detalladamente las actividades realizadas en sus PPS.
Area o Periodo
departamento (Fechas) No ACTIVIDAD
1 Recepcion de recetas hospitalarias en el
01/07/2021 sistema electrinico.
Farmacoterapia al | 2 Validacion de recetas hospitalarias en el
de unidosis 15/08/2021 sistema electronico.
f 3 Dispensacion de medicamentos a pacientes
hospitalizados en los diferentes servicios de
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hospitalacién (UCI, UCIN,
HOSPITALIZACION)

Elaboracion de informes con respecto a
inconformidades encontradas en el sistema
electrénico.

Elaboraciéon de documentos tales como:
solicitud de autorizacion de aquellos
medicamentos que sobrepasan las cantidades
a dispensar ya establecidas por el Comité de
Farmacoterapia del Hospital, solicitud de
autorizacion de antibiéticos de uso restringido
al area de Infectologia y octavas dosis de
antibidticos, control de entrega de entrega de
medicamentos controlados al personal de
enfermeria.

Recepciéon de devoluciéon de medicamentos
de los diferentes servicios de hospitalizacion.

Elaboracion de documentacion de la
devolucion de medicamentos para dar el
respectivo ingreso de los medicamentos al
sistema electrénico de farmacia.

Reversion de medicamento en sistema
electronico de aquellos medicamentos que por
algun motivo (suspendido, error de descargo,

paciente fallecido) no ingresaron a zona de
transferencia.

Realizacion del inventario para el control
adecuado de los medicamentos.

10

Apoyar en las actividades que se realizan en
las otras areas de la Farmacia.

Manejo de stock de medicamentos
controlados.

Solicitud de medicamentos controlados para

abastecer el stock de medicamentos de la
Farmacia Central,
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Farmacoterapia

16/08/2021

30/09/2021

Manejo de documentacién administrativa para |
la recepcion, traslado o transferencia de
medicamentos controlados.

Mantener informacién actualizada sobre los
medicamentos controlados en Farmacia y de
esa manera emitir informes al area médica
sobre las posibles alternativas terapéuticas
para que puedan ser indicadas a los
pacientes,

Elaborar informes con respecto a
inconformidades encontradas en el sistema
electrénico, informe de medicamentos
proximos a vencer para su respectivo
seguimiento.

Realizar inventario de medicamentos
controlados.

Revisar y dispensar medicamentos a
pacientes de ingreso, medicamentos de
emergencia y nuevas indicaciones

Fraccionar medicamentos que se administran
por via oral, especificamente tabletas ylo
capsulas.

Recepcién de devolucién de medicamentos
de los diferentes servicios de hospitalizacién.

10

- devolucién de medicamentos para dar el
| respectivo ingreso de los medicamentos al
| sistema electrénico de farmacia.

Elaboracion de documentacion de Ila

1"

Reversion de medicamento en sistema
electronico de aquellos medicamentos que por
algun motivo (suspendido, error de descargo,
paciente fallecido) no ingresaron a zona de
transferencia.

12

Apoyar en las actividades que se realizan en
las otras dreas de la Farmacia cuando sea
necesario.
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Farmacoterapia
de Altas

01/10/2021
al
15/11/2021

Solicitud de listado de pacientes de pre alta al
area médica.

Recepcion, validacién, preparacion y entrega
de kits de alta y medicamentos adicionales
segun la necesitad del paciente al personal de
enfermeria.

Notificacién al personal de enfermeria para la
recepcion de kits y medicamentos adicionales.

Solicitud de kits al area de abastecimiento.

Realizacion de inventario de kits de alia.

D O W

Notificaciéon al personal de unidosis cuando
existe un alta agregada, exigida o suspendida.

Apoyar en las actividades que se realizan en
las otras dreas de la Farmacia cuando sea
necesario.

Area de
Abastecimiento

16/11/2021
al
30/12/2021

Solicitud de requisicion de medicamentos al
almacén del hospital segin consumo en
sistema electrénico en un periodo de 15 dias.

Recepcién de medicamentos en el almacén
del hospital para ser llevados a la bodega de
Farmacia.

Preparacién de requisicion de medicamentos
provenientes de los diferentes servicios de
apoyo.

Realizacién de transferencias externas de
medicamentos a los hospitales de la red de la
red del Ministerio de Salud.

Recepciéon de devolucién de medicamentos
de los diferentes servicios de hospitalizacion,
ingreso al Sistema Integrado de Salud (SIS) e
impresién de toda la documentacién de
respaldo.

Realizaciéon de inventarios para el adecuado
control de los medicamentos.

Elaboracion de informes de medicamentos
proximos a vencer y proximos a agotarse.
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3. Observaciones del
egresado respecto a las PPS:

El Programa de Practicas Profesionales
Supervisadas que se ha desarrollado en el servicio
de Farmacia del Hospital Nacional E! Salvador es
una gran oportunidad para el estudiante egresado
que opta por realizar su proceso de grado bajo esa
modalidad, ya que permite obtener un aprendizaje
completo en lo que se refiere a la Farmacia
Hospitalaria.

Una de las limitantes que se presentd durante la
ejecucion del Programa de Practicas Profesionales
Supervisadas fue que no se tuvo acceso al
expediente clinico del paciente para poder realizar
un articulo cientifico original, por lo que se procedid
a realizar un articulo de revision narrativa.
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. INFORME TUTOR EXTERNO. EVALUACION GLOBAL DEL DESEMPENO DEL EGRESADO EN EL

PROGRAMA DE PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA.
m:mmemqummmoumumn.

Nombre del Egresado: Jesis Alberto Cardona Landaverde Grupo N* 37-21
Nombre Tutor Extemno: Oscar Alexander Rivas Rivas Fecha de 14/01/2022
Evaluacion:

Instrucciones: Asigne la nota que corresponda a cada criterio de evaluacion. Tomando en consideracion

lo siguiente: Siempre (10-8), Casi siempre (7-8) o Nunca (5-0).
Area del Criterio a evaluar Nota Observacion
desempefio . =
1. Reflea uso apropiado de conocimientos N/a.
y habilidades en los resultados de las 10
CALIDAD DE _précticas realizadas.
TRABAJO 2. Refleja uso apropiado de los recursos Nia.
Ponderacidn: 0.25 humanos y materiales de la institucionen | 10
2l desarrollo de las pricticas.
3. Aplica en Ias practicas los conocimientos N/a.
adquiridos de maners efectiva en 9
retacidn con los objetivos.
%Dﬁ 4 Cu&mmmmm " N/a.
y obligaciones asignadas en las
Ponderacion: 0.25 fachas :
S. Acata las Instrucciones que le son 9 N/a.
ORGANIZACION 6. Demuestra habilidad para sistematizar y N/a.
DEL organizar las tareas asignadas. ?
TRABAJO ! Mbmm% o 10 e
en su
8 Demuestra iniciativa, Iinterés y 9 N/a.
responsabilidad con I institucién.
9. Demuestra seguridad en si mismao. N/a.
CUALIDADES | 10
PERSONALES 10. Posee capacidad de relacionarse N/a
Ponderacion: 0.15 apropiadgamente con otros dentro de ia 10
institucion.
11. Posee un aspecto personal y vestimenta 9 N/a.
acordes con la actividad que desempeda.
12. Cumple con puntualidad y asistencia en 8 Nia.
RESPONSABILIDAD el horario establecido.
Ponderacién:0.15 13. Mantiene un comportamiento adecuado 10 N/a.
3 las normas de I3 institucidn.
Indicacion: La ncta promedio obtenida en cada drea del desempeno Nota
MMMhMMyw Total 934
surmar
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EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.

&)

wm:wwm-«m»wrmmumwumu.

INFORMACION GENERAL

Nombre de! Egresado: Jesis Alberto Cardona Landaverde N* grupo: 37-21
Nombre Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

EVALUACION EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.
ETAPA Il 10%.

A. Evaluacién Tutor Externo,

Aspecto evaluado Ponderacién Nota obtenida
1 | Nota Evaluacién de bitdcora. (F-3) 5.0% 10
Nota Evaluacion Global del
2 Desempefio. (F-4) 5.0% 9.34
PROMEDIO TOTAL 10.0% 867
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CONSTANCIA DE FINALIZACION DE PRACTICAS PROFESIONALES
SUPERVISADAS

Por medio de la presente se hace constar que segUn documentos presentados el
egresado:

JESUS ALBERTO CARDONA LANDAVERDE

Con carné nimero CL13021, estudiante de la carrera de Licenciatura en Quimica y
Farmacia, ha concluido satisfactoriamente las 940 horas del PROGRAMA DE
PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS, realizadas en el servicio de
Farmacia del Hospital Nacional El Salvador, bajo la tutoria del Licenciado Oscar
Alexander Rivas Rivas; durante el periodo comprendido de! 01 de julio al 31 de
diciembre del 2021, dando cumplimento a lo establecido en el “Manual de Proceso
de Grado en Modalidad de Practica Profesional Supervisada”.

Y para los efectos legales y administrativos correspondientes, se extiende, firma y
sella la presente en San Salvador, a los catorce dias del mes de enero del afio dos

mil veintidés.

T

Licda, cuudnst ny Sandovaéreonez
> =
7 Jefe dc Farmacia

Avenida Revolucion 8222, San Salvador. Hospital Naclonal El Salvador - Farmacia

Teléfono (503) 2594-2151
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Eficacia del Casirivimab e Imdevimab en pacientes COVID-19
Resumen

Desde los primeros dias del afio 2020, la pandemia del coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo severo se ha convertido en un problema de salud
mundial. Actualmente, algunas terapias han recibido la aprobacion o autorizacién
de uso de emergencia de la Administracion de Medicamentos y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA) para el manejo de la enfermedad de la COVID-19. Los
anticuerpos monoclonales (proteinas artificiales que actian como anticuerpos
humanos en el sistema inmunitario) en investigacién Casirivimab e Imdevimab
estan disponibles bajo una autorizacion de uso de emergencia desde finales de
2020 para que se administren juntos para el tratamiento del COVID-19 leve a
moderado en pacientes adultos y pediatricos (212 afios y que pesan 240 kg) y
tienen un alto riesgo de progresion a una enfermedad grave u hospitalizacién. La
FDA ahora ha ampliado esta autorizacion de uso de emergencia para permitir el
uso de los anticuerpos juntos para la profilaxis posterior a la exposicion de
COVID-19, siendo los primeros. La presente revision tiene como objetivo principal
conocer la eficacia del Casirivimab e Imdevimab en pacientes COVID-19,
ademas de revisar su uso, propiedades farmacoldgicas y perfil de seguridad.

Palabras clave: Casirivimab/Imdevimab, anticuerpos monoclonales, SARS-
CoV-2, eficacia, perfil de seguridad.

Abstract

Since the early days of 2020, the severe acute respiratory syndrome coronavirus
2 pandemic has become a global health problem. Currently, some therapies have
received emergency use approval or authorization from the United States Food
and Drug Administration (FDA) for the management of COVID-19 disease. The
investigational monoclonal antibodies (artificial proteins that act as human
antibodies in the immune system) casirivimab and imdevimab are available under
an emergency use authorization from the end of 2020 to be administered together
for the treatment of mild to moderate COVID-19 in adult and pediatric patients
(=212 years old and weighing 240 kg) and are at high risk of progression to serious
illness or hospitalization. The FDA has now expanded this emergency use
authorization to allow the use of the antibodies together for post-exposure
prophylaxis of COVID-19. The main objective of this review is to know the efficacy
of Casirivimab and Imdevimab in COVID-19 patients, in addition to reviewing their
use, pharmacological properties, and safety profile.
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Keywords: Casirivimab/Imdevimab, monoclonal antibodies, SARS-CoV-2,
efficacy, safety profile.

Introduccién

En medio de la pandemia actual de COVID-19, se estan desarrollando o
reutilizando una variedad de tratamientos profilacticos y terapéuticos para
combatir el COVID-19. Los anticuerpos monoclonales (mAb) que pueden unirse
y neutralizar el virus en pacientes infectados son una nueva clase de intervencion
antiviral. Los mAbs neutralizantes son proteinas recombinantes que pueden
derivarse de las células B de pacientes convalecientes o ratones humanizados?.

Hasta la fecha, multiples estudios han descrito el descubrimiento vy
caracterizacion de potentes anticuerpos monoclonales neutralizantes dirigidos a
la glicoproteina de pico del SARS-CoV-2. Sin embargo, la evaluacion de la
eficacia de estos anticuerpos in vivo solo esta comenzando a surgir y se ha
centrado en gran medida en el entorno profilactico?.

Un coctel de anticuerpos, Casirivimab e Imdevimab (REGEN-COV) esta en fase
de investigacion. Se conoce informacion limitada sobre la seguridad y la eficacia
de su uso para tratar a personas con COVID-19 o para prevenirlo en personas
gue tienen un alto riesgo de exposicion a alguien infectado con SARS-CoV-2. El
tratamiento no esta autorizado para la profilaxis previa a la exposicién de COVID-
193

Discusion
Generalidades de la COVID-19

La aparicion del sindrome respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-
2) marca el tercer coronavirus altamente patdégeno que se propaga a la poblacion
humana* En 2002 y 2012, respectivamente, dos coronavirus altamente
patégenos, el coronavirus del Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS-CoV)
y el coronavirus del Sindrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV),
surgieron en humanos y causaron enfermedades respiratorias fatales, lo que
convirtié a los coronavirus emergentes en un nuevo problema de Salud Publica
en el siglo XXI°. EI Comité Internacional de Taxonomia de Virus llamé a este
nuevo virus sindrome SARS-CoV-2, y las enfermedades causadas COVID-19
segln una declaracién de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)é.

El origen del virus parece ser zoonoético; se propone que proviene del murciélago
y podria haber tenido un hospedero intermediario que llevd a su introduccion en
la poblacién humana’.


https://www.nature.com/articles/s41577-021-00542-x#Glos1
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Las personas pueden contraer la enfermedad a través del contacto con otra
persona que tiene el virus. Las personas de todas las edades con afecciones
médicas graves y duraderas (cronicas), como enfermedad coronaria, enfermedad
pulmonar y diabetes, por ejemplo, y otras afecciones, como la obesidad, parecen
tener un riesgo mayor de ser hospitalizadas. La edad avanzada, con o sin otras
afecciones, también provoca que las personas tengan un mayor riesgo de ser
hospitalizadas®.

Sintomatologia de la COVID-19

Los sintomas notificados por personas con COVID-19 varian desde aquellos que
presentan sintomas leves hasta quienes se enferman gravemente. Los sintomas
pueden aparecer de 2 a 14 dias después de la exposicion al virus. Cualquiera
puede tener sintomas de leves a graves. Las personas normalmente presentan
los siguientes sintomas: fiebre o escalofrios, tos, dificultad para respirar, fatiga,
dolores musculares y corporales, dolor de cabeza, pérdida reciente del olfato o
el gusto, dolor de garganta, congestion o moqueo, nauseas o vomitos, diarrea®.

En la fase inicial de la enfermedad, los pacientes pueden estar afebriles,
presentando Unicamente escalofrios y sintomas respiratorios. Aunque la mayoria
de los casos parecen ser leves, todos los pacientes tienen nuevos signos
pulmonares como opacidad pulmonar en vidrio deslustrado en la radiografia de
torax*o.

Estructura del SARS-CoV-2

El SARS-CoV-2 es un beta coronavirus envuelto, conteniendo un ARN de cadena
sencilla, no segmentado, en sentido positivo; pertenece al subgénero
sarbecovirus, subfamilia Orthocoronavirinae. Se les llama coronavirus por la
corona de puntas que se observa alrededor del virus en imagenes de microscopia
electrénica. Estas puntas corresponden a las glicoproteinas espiga S, distribuidas
en toda la superficie viral. Dos tercios del ARN viral, ubicados principalmente en
el marco de lectura abierto 1a/lb, codifican 16 proteinas no estructuradas, que
interfieren con la respuesta inmune innata del hospedero. La parte restante del
genoma del virus codifica cuatro proteinas estructurales esenciales, incluida la
glicoproteina espiga S, responsable de la union y fusion del virus con las
membranas celulares; la proteina de membrana (M), responsable del transporte
transmembrana de nutrientes, liberacion de la particula viral y eventual formacion
de su envoltura; las proteinas de nucleocapside (N) y las proteinas de envoltura
(E)ll.
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Trasmision del SARS-CoV-2

El SARS-CoV-2 se transmite a través de fomites y goticulas de saliva durante el
contacto estrecho sin proteccidén entre los infectados y los no infectados. Los
pacientes sintomaticos y asintomaticos son la principal fuente de infeccién. El
virus también se puede propagar a través de la transmision por contacto
indirecto. Las goticulas que contienen virus contaminan las manos, luego las
personas entran en contacto con las membranas mucosas de la boca, la nariz 'y
los ojos, causando una infeccién?!?,

Casirivimab e Imdevimab

Las estrategias farmacoldgicas actuales frente a la COVID-19 se basan en
mejorar las respuestas inmunitarias frente al SARS-CoV-2 y prevenir sus
complicaciones graves'®. Desde el inicio de la pandemia de la enfermedad por
coronavirus 2019, se ha realizado un esfuerzo considerable para generar y
caracterizar anticuerpos neutralizantes que podrian usarse como agentes
terapéuticos4.

Generalidades del Casirivimab e Imdevimab

Casirivimab e Imdevimab es una combinacion de dos anticuerpos monoclonales
humanos IgG1 neutralizantes contra SARS-CoV-2 para administracion conjunta,
gue esta siendo desarrollada por Regeneron Pharmaceuticals para la prevencién
y el tratamiento de COVID-19 (y esta autorizado a Roche fuera de los EE. UU)™.

Recibié su primera autorizacion de uso de emergencia para el tratamiento de
COVID-19 el 21 de noviembre de 2020 en los EE. UU,

Después de revisar el analisis de los datos de la fase 1y 2 de las fase 1/2/3 del
estudio en curso NCT04425629, la agencia concluyd que es razonable creer que
Casirivimab e Imdevimab, administrados juntos, pueden ser efectivos para el
tratamiento de COVID-19 leve a moderado, en adultos y pacientes pediatricos
(12 afios de edad y mayores, que pesen al menos 40 kg ) con resultados positivos
de pruebas virales directas del SARS-CoV-2, y que tienen un alto riesgo de
progresar a COVID-19 grave y / u hospitalizacién, y que, cuando se utilizan en
las condiciones descritas en esta autorizacion, los beneficios conocidos y
potenciales de Casirivimab e Imdevimab superan los riesgos conocidos Yy
potenciales de dicho producto?®.

Limitaciones de uso autorizado


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04425629

55

Casirivimab e Imdevimab (REGEN-COV) no esta autorizado para su uso en
pacientes: que estan hospitalizados debido a COVID-19, o que requieren
oxigenoterapia, 0 un aumento en la tasa de flujo de oxigeno inicial, en aquellos
gue reciben oxigenoterapia cronica debido a una comorbilidad subyacente no
relacionada con COVID-19%/.

Propiedades farmacoldgicas
Farmacocinética

Después de una unica dosis intravenosa de Casirivimab / Imdevimab 300-8000
mg, el perfil farmacocinético de cada uno de los anticuerpos es lineal y
proporcional a la dosis. Después de una dosis intravenosa Unica de 1200 mg de
Casirivimab / Imdevimab, los agentes respectivos tienen concentraciones séricas
méaximas medias (C max ) de 182,7 y 181,7 mg / L y concentraciones medias 28
dias después de la administracion®®.

El volumen total estimado de distribucién de casirivimab es de 7,16 L y el de
imdevimab es de 7,43 L. Se espera que ambos anticuerpos se degraden en
pequefios péptidos y aminoacidos segun la IgG endbégena y no seran
metabolizados por las enzimas CYP450 ni excretados por via renal o hepatica en
un grado significativo®®.

Las caracteristicas de los pacientes, incluida la edad, sexo, peso corporal, raza,
nivel de albumina, insuficiencia renal o insuficiencia hepatica leve, no parecen
afectar a la exposicion a Casirivimab o Imdevimab en un grado clinicamente
relevante. Se considera poco probable que Casirivimab o Imdevimab
interaccionen con medicamentos que son sustratos, inhibidores o inductores de
las enzimas CYP450 o que se excretan por via renal®®.

En sintesis, Casirivimab e Imdevimab no se excretan por via renal ni se
metabolizan por las enzimas del citocromo P450. Por lo tanto, las interacciones
son poco probables cuando se administran junto con medicamentos que se
excretan por via renal o que son inductores, sustratos o inhibidores de las
enzimas del citocromo P450%8.

Farmacodinamia
Mecanismo de accion

Casirivimab es un anticuerpo monoclonal de inmunoglobulina humana G1 (1gG1)
neutralizante recombinante contra la proteina espiga del SARS-CoV-2. Se une a
la subunidad S1 del dominio de union al receptor de la proteina espiga (RBD),
blogueando la unién del SARS-CoV-2 al receptor ACE2 humano. Esto evita la
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union viral a la célula huésped, lo que impide la entrada y replicacion del virus, lo
que disminuye la carga viral. Imdevimab se une a una porcién no superpuesta de
la proteina de pico RBD similar a Casirivimab, y se teoriza que la combinacion de
estos anticuerpos limita el desarrollo de mutaciones virales*®.

________________________

SARS-CoV-2
s

Antibody prevents
| viral binding and/or
| fusion with host cell

Figura N° 3. Mecanismo de accién del Casirivimab e Imdevimab?. (Adaptada).

La realizacion de estudios en ratones humanizados y seres humanos
convalecientes llevaron al desarrollo de un coctel de dos potentes anticuerpos
gue se unen simultaneamente a la proteina de pico del SARS-CoV-2 y evitan que
el virus entre en las células huésped?®.

Baum y col. evaluaron la eficacia de este coctel, REGEN-COV-2, en macacos
rhesus, que pueden modelar una enfermedad leve, y en hAmsteres dorados, que
presentan sintomas mas graves. El céctel de anticuerpos proporcion6 beneficios
en ambos modelos cuando se administrdo de forma profilactica o terapéutica y
actualmente se encuentra en ensayos clinicos?®.
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En ambos modelos, el tratamiento profilctico y terapéutico con Casirivimab e
Imdevimab no solo resulté en una reduccion de la carga viral, sino que también
disminuyd la incidencia y la gravedad de la enfermedad pulmonar en relacion con
un placebo?.

Dosis y administracion

Casirivimab e Imdevimab se envasan por separado en viales de 120 mg/mL. Los
viales deben refrigerarse durante el almacenamiento y deben dejarse reposar a
temperatura ambiente durante 20 minutos antes de la preparacion de la
dosis. Los dos anticuerpos solo estan autorizados para la administracion
conjunta; deben administrarse lo antes posible después de un resultado positivo
de la prueba de SARS-CoV-2 y dentro de los 10 dias posteriores al inicio de los
sintomas de COVID-192,

La dosis autorizada preferida es de 600 mg de Casirivimab y 600 mg de
Imdevimab administrados como una infusién intravenosa Unica después de la
dilucién en 50, 100, 150 o 250 ml de solucion salina normal a una velocidad
maxima de 310 mL/h. Si la solucién no puede usarse inmediatamente después
de la dilucion, puede refrigerarse hasta 36 horas o dejarse a temperatura
ambiente hasta 4 horas, incluido el tiempo de infusion. Si la solucién se refrigera
después de la dilucion, debe reposar a temperatura ambiente durante 30 minutos
antes de la administracion?,

Casirivimab e Imdevimab deben administrarse en un centro dotado de personal
y equipado para manejar la anafilaxia. Los pacientes deben ser monitoreados por
reacciones de hipersensibilidad durante y por lo menos 1 hora después de la
administracion de los anticuerpos??.

Sobredosis

En los ensayos clinicos se han administrado dosis de hasta 4.000 mg de
Casirivimab y 4.000 mg de Imdevimab (aproximadamente 7 veces la dosis
recomendada). El perfil de seguridad de 8.000 mg por via intravenosa no fue
significativamente diferente al de la dosis recomendada. No se conoce un
antidoto especifico para la sobredosis de Casirivimab e Imdevimab. El
tratamiento de la sobredosis debe consistir en medidas de apoyo generales,
incluida la monitorizacion de los signos vitales y la observacion del estado clinico
del paciente??.

Eficacia del Casirivimab e Imdevimab
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Si bien no existe un tratamiento especifico disponible para COVID-19, datos
recientes han sugerido que los anticuerpos monoclonales (mAb) pueden
desempefiar un papel vital en la reduccion de la carga viral. Algunos estudios
recientes sefialaron que uno de esos coécteles terapéuticos de mAbs es la
combinacion de Casirivimab e Imdevimab que ha demostrado reducir
eficazmente la carga viral en pacientes infectados seronegativos no
hospitalizados?3.

O’brien et al, realizaron un ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo para evaluar si REGEN-COV administrado por via subcutanea podria
usarse para prevenir el COVID-19 entre personas con exposicion continua a una
persona infectada con SARS-CoV-2. El ensayo se realiz6 en 112 sitios en los
Estados Unidos, Rumania y Moldavia. Los participantes (1505 pacientes) del
ensayo fueron asignados al azar (en una proporciéon de 1:1) para recibir el
tratamiento en una dosis total de 1200 mg (600 mg de Casirivimab y 600 mg de
Imdevimab) o placebo?*. El criterio principal de valoracion: la infeccion
sintomatica por SARS-CoV-2 dentro de las 4 semanas posteriores a la
aleatorizacion, se produjo con una frecuencia significativamente menor en los
pacientes que recibieron los anticuerpos que en los que recibieron placebo (1,5%
frente a 7,8%; OR ajustado 0,17 [IC del 95%: 0,09-0,33]; NNT 15,4). Entre los
pacientes que desarrollaron una infeccion sintomatica, la duracion de los
sintomas fue significativamente mas corta en el grupo de anticuerpos (media de
1,2 frente a 3,2 semanas con placebo). No hubo hospitalizaciones ni visitas al
departamento de emergencias debido a COVID-19 en el grupo de anticuerpos,
en comparacion con 4 en el grupo de placebo. Mediante este ensayo se demostro
que, en pacientes ambulatorios, el uso de REGEN-COV reduce la incidencia de
hospitalizacion o muerte por cualquier causa en aproximadamente un 70%,
disminuye rapidamente la carga viral y acorta la duraciéon de los sintomas?“.

Weinreich et al, realizaron un ensayo clinico de fase 1-3, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo en curso, en el que participaron
pacientes sintomaticos no hospitalizados con COVID-19. El andlisis inicial se
llevé a cabo con 275 en la fase 1-2. Los pacientes (debian tener 18 afios de edad
0 mas, no estar hospitalizados y con un resultado positivo en la prueba de SARS-
CoV-2 recibido no mas de 72 horas de la aleatorizacion y el inicio de los sintomas
no mas de 7 dias). Los pacientes se asignaron aleatoriamente (1:1:1) para recibir
placebo, REGEN-COV en una dosis de 2.4 g (dosis baja) o REGEN-COV en una
dosis de 8.0 g (dosis alta), y se caracterizaron prospectivamente al inicio para
determinar la respuesta inmunitaria endogena contra el SARS-CoV-2. Los
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autores suponen que las complicaciones y las muertes por COVID-19 emanan
de la carga vital del SARS-CoV-2 y que la reduccién de esta carga deberia
conducir a un beneficio clinico. En este andlisis intermedio, el coctel de
anticuerpos redujo la carga viral, con un mayor efecto en pacientes cuya
respuesta inmunitaria ain no se habia iniciado o que tenian una carga viral alta
al inicio del estudio®.

Phan et al, presentaron el caso de un paciente de 45 afios con infeccién
confirmada por SARS-CoV-2 con disnea moderada y empeoramiento progresivo
de sus sintomas durante una semana. El paciente mostré una mejora drastica de
sus sintomas después de un régimen unico de infusion de REGEN-COV en dosis
bajas mientras estaba ingresado en el hospital y posteriormente fue dado de alta
sin mas complicaciones médicas. Sin embargo, la investigacion que respalda el
uso de REGEN-CQV en un entorno hospitalario es limitada?s.

Zitek et al, realizaron un estudio para evaluar el beneficio de la administracion de
anticuerpos monoclonales en pacientes que han sido vacunados y los resultados
gue obtuvieron es que para las personas tratadas con Casirivimab/Imdevimab
por COVID-19, las tasas de hospitalizacion posterior son mas bajas para las
personas vacunadas en comparacion con las que no estan vacunadas?®.

Taha et al, presentan dos casos clinicos en los que la infeccion persistente por
SARS-CoV-2 se elimind después de la administracion de la combinacién de
anticuerpos monoclonales (Casirivimab e Imdevimab). Un hombre de 55 afios
con linfoma folicular, tratado con terapia de reduccion de células B, desarrollé
una infecciébn por SARS-CoV-2 en septiembre de 2020, que luego persistié
durante mas de 200 dias. Fue hospitalizado en cuatro ocasiones con COVID-19
y sufrio fatiga y malestar debilitantes en todo momento. No hubo respuesta clinica
a la terapia antiviral con remdesivir o plasma convaleciente, y el SARS-CoV-2 se
detectd consistentemente en hisopados nasofaringeos. El segundo caso, una
mujer de 68 afios con leucemia linfocitica cronica en tratamiento con ibrutinib,
también desarroll6 una infeccion persistente por SARS-CoV-2. Ambos pacientes
fueron reclutados en el ensayo RECOVERY vy aleatorizado para recibir REGEN-
COV con una dosis de 4.0 g de Casirivimab y 4.0 g de Imdevimab, que se
administré en el dia 207 después de la deteccion inicial del virus para el primer
caso Yy en el dia 32 para el segundo caso. La PCR resolvioé rapidamente y los
pacientes fueron dados de alta. SARS-CoV-2 se volvio indetectable en hisopados
nasofaringeos cuando se analiz6 por primera vez 6 dias después de la
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administracion de REGEN-COV en el primer caso. La deteccién en curso no ha
identificado SARS-CoV-2 hasta 150 dias después de la administracion del
tratamiento. La evidencia de la eficacia terapéutica de Casirivimab e Imdevimab
conduce a la eliminacion de la infeccion persistente en estos pacientes
inmunocomprometidos o deficiencia de anticuerpos?’.

RECOVERY es el ensayo mas grande que evalué cualquier tratamiento con
anticuerpos monoclonales en pacientes hospitalizados con COVID-19 grave. El
ensayo se centré en pacientes seronegativos y se realizé en un momento en el
que la mayoria de los pacientes no habian sido vacunados por completo. Entre
el 18 de septiembre de 2020 y 22 de mayo de 2021, 9785 pacientes
hospitalizados con COVID-19 fueron asignados al azar para recibir atencion
habitual mas REGEN-COV con una dosis de 8000 mg por infusion intravenosa o
solo atencion habitual. Entre los pacientes seronegativos en el ensayo, la
mediana de la duracion de la estancia hospitalaria fue 4 dias mas corta en el
grupo de REGEN-COV (13 dias frente a 17 dias), y la proporcién de pacientes
dados de alta vivos el dia 28 fue mayor (64 % frente a 58 %). Entre los pacientes
seronegativos que no recibian ventilacion mecanica invasiva al inicio del estudio,
el riesgo de progresar al criterio de valoracibn compuesto de ventilacién
mecanica invasiva o muerte fue menor en el grupo de REGEN-COV que en el
grupo de atencion habitual (30 % frente a 37 %). El ensayo RECOVERY ha
demostrado que en pacientes que no habian fabricado sus propios anticuerpos
contra el SARS-CoV-2, tratarlos con anticuerpos redujo drasticamente su riesgo
de morir 0 estar conectados a un respirador, y ademas acorto la cantidad de dias
gue permanecieron en el hospital. Los investigadores del Reino Unido
encontraron que la administracién de Casirivimab e Imdevimab reduce el riesgo
de muerte en un 20% en pacientes hospitalizados con COVID-1928,

Los anticuerpos monoclonales son, y muy probablemente seguiran siendo,
opciones terapéuticas importantes en el siglo XXI, no solo para el SARS-CoV-2
sino también para otros patdgenos infecciosos. Los esfuerzos deben dirigirse
hacia el desarrollo de anticuerpos monoclonales que sean altamente efectivos,
gue puedan desarrollarse por una fraccion del costo actual y para los cuales
exista un grupo de beneficiarios especifico?®.

Perfil de seguridad

Reacciones adversas
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Todos los estudios que evallan Casirivimab/Imdevimab subcutdneo (dosis
Gnicas o multiples) han informado reacciones en el lugar de la inyeccion, cuyos
signos y sintomas comunes incluyen: eritema, equimosis, prurito, edema, dolor /
sensibilidad y urticaria. Las reacciones fueron generalmente de leves a
moderadas, locales y se resolvieron con la atencién habitual o sin intervencion?®.

Condiciones de uso y seguridad

Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad3°.

Embarazo
No existe 0 hay una cantidad limitada sobre el uso de Casirivimab e Imdevimab
en mujeres embarazadas®.

Lactancia

No hay datos disponibles sobre la presencia de Casirivimab y/o Imdevimab en la
leche materna o animal, los efectos en el lactante o los efectos del farmaco en la
produccion de leche. Se sabe que las IgG humanas se excretan en la leche
materna durante los primeros dias después del nacimiento y disminuyen a
concentraciones bajas poco después. Los beneficios que tiene la lactancia para
el desarrollo y la salud del lactante deben considerarse junto con la necesidad
clinica de la madre de recibir casirivimab e imdevimab y cualquier evento adverso
potencial en el lactante que pueda causar casirivimab e imdevimab o debido a la
condicion de base de la madre. Las mujeres lactantes con COVID-19 deberan
seguir las indicaciones de acuerdo a las guias clinicas para evitar exponer al
lactante a la COVID-19%.

Conclusion

Los anticuerpos antivirales monoclonales funcionan como una opcion de
tratamiento importante para el manejo del COVID-19. Los resultados con
respecto al uso del Casirivimab e Imdevimab son prometedores debido a la
disminucion de la carga viral del SARS-CoV-2. Los estudios sugieren que la
administracion de una sola dosis del tratamiento resulta ser eficaz y reduce la
probabilidad que el paciente avance a un estado grave de la enfermedad y que
sea ingresado a un centro hospitalario. Sin embargo, la FDA no ha autorizado su
uso en pacientes hospitalizados diagnosticados con COVID-19 grave.

Los anticuerpos monoclonales tienen utilidad para ciertas personas, como las
gue estan inmunodeprimidas, las que tienen infecciones activas o las que no
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responden a una vacuna, de hecho, la FDA solo ha autorizado su uso de
emergencia para casos de pacientes ambulatorios con COVID-19 de leve a
moderado y que no necesitan oxigenoterapia.

Por lo tanto, basado en la relacién riesgo beneficio del medicamento para la
poblacion afectada por la pandemia del SARS-CoV-2 y segun los estudios hasta
la fecha esta revision sugiere que el coctel de anticuerpos de Casirivimab e
Imdevimab es una buena alternativa terapéutica para el tratamiento de pacientes
con COVID-19 de leve a moderado.
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4.0 CONCLUSIONES

El Programa de Practicas Profesionales Supervisadas que se ha
ejecutado en el servicio de Farmacia del Hospital Nacional El Salvador es
una herramienta fundamental para el desarrollo y aprendizaje de los
egresados en el ambito profesional, académico y personal.

Durante el desarrollo de las Préacticas Profesionales Supervisadas se
adquirieron competencias, habilidades, destrezas y aptitudes necesarias
para la realizacion de las diferentes actividades que se llevan a cabo en el
servicio de Farmacia del Hospital Nacional El Salvador.

La implementacion del Programa de Practicas Profesionales
Supervisadas permitioé elaborar un articulo cientifico de revision narrativa,
una herramienta que el Profesional Farmacéutico podra utilizar para tomar
decisiones en materia del medicamento o resolver interrogantes que se
tengan en cuanto a la eficacia y seguridad de los mismos; ademas,
desarrollar el andlisis técnico cientifico, lo que permite estar a la
vanguardia de las actualizaciones de la evidencia cientifica que se genera
en cuanto a las nuevas terapias para el manejo de la enfermedad del
COVID-19.

La realizacion del articulo cientifico permitié adquirir nuevos conocimientos
y métodos para investigar temas de interés en el area de las ciencias de
la salud, especificamente en el &mbito farmacéutico.
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5.0 RECOMENDACIONES

1. Que se aperturen mas cupos de egresados para la realizacion de Practicas
Profesionales Supervisadas, para que los futuros egresados de la Facultad
de Quimica y Farmacia puedan tener la oportunidad de realizar su trabajo
de grado en la institucion, ya que el desarrollo de las PPS en la Farmacia
del Hospital Nacional El Salvador es una excelente oportunidad para adquirir
experiencia profesional.

2. Que se tenga acceso al expediente clinico del paciente, esto con el objetivo
de dar seguimiento farmacoterapéutico y de esa manera elaborar articulos
cientificos originales.

3. Debido a que el medicamento aln se encuentra bajo autorizacion de uso de
emergencia por parte de la FDA, se recomienda continuar con la
investigacion del Casirivimab e Imdevimab para estar actualizado con los
nuevos estudios que se estan llevando a cabo en las diferentes
instituciones.
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