INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Pregunta 20. En personas con COVID-19, ¢se deberia usar remdesivir para el tratamiento de
esta enfermedad?

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta . .. .,
Plcgo N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacidn Desenlaces
* Mortalidad
* Necesidad de VMI
. * Resolucié joria de |
20 Personas con COVID-19 * Remdesivir / placebo Ieso uclon o mejoria de fos
sintomas
* Hospitalizacidn
* Eventos adversos graves

Busqueda de RS:

Se tomd como referencia la RS PAHO en 292 edicion (2021) (2). Para esta pregunta clinica, la RS
de PAHO realizé la busqueda hasta el 11 de noviembre de 2021, producto de ello, incluyé 5 ECA.

Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Autora: Lesly Chavez Rimache

Intervencién: Remdesivir

Comparador: Atencion estandar o placebo

Bibliografia por desenlace:
e Mortalidad: RS de PAHO (2021)
e Necesidad de ventilacién mecdnica invasiva: RS de PAHO (2021)
e Resolucion o mejoria de los sintomas: RS de PAHO (2021)
o Eventos adversos graves: RS de PAHO (2021)

Beneficios:
Numero Atencion Efecto . .
Desenlaces " . A . Diferencia .
O — y Tipo de estandar o Remdesivir relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios placebo (1C 95%) 4
. 8 menos por 1000
Mortalidad 6 ECA? 160 por 1000 152 por 1000 RR: 0.95 (de 27 menos a 14 @@OO CRITICO
(0.83a1.09) . BAJA2b
mas)
L i 36 menos por 1000
Ventllla.ao.n ) 6 ECA? 173 por 1000 137 por 1000 RR:0.79 (de 85 menos a 40 ®®OO CRITICO
mecdnica invasiva (0.51a1.23) més) BAJAab
Resolucidn o 103 mas por 1000
mejora de los| 3ECA! 606 por 1000 709 por 1000 RR:1.17 (de 18 mas a 200 @@OO IMPORTANTE
. (1.03a1.33) . BAJA2b
sintomas mas)
Dafios:
Numero Atencion Efecto . .
Desenlaces X . e . Diferencia .
e y Tipo de estandar o Remdesivir relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios placebo (1C 95%) 4
. 2 menos por 1000
Eventos adversos | 5 ccn1 | 10 por 1000 82 por 1000 RR:0-80 | 153 menosa 34 ee00 CRITICO
graves (0.48 2 1.33) més) BAJA2b
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Explicaciones:

Referencias:

Review, 12

November  2021.

IC 95%: Intervalo de confianza al 95%; RR: Riesgo relativo

[citado

a. Se considerd disminuir un nivel de evidencia debido al inadecuado o falta de cegamiento de los participantes, personal de salud y
evaluados de los desenlaces.
b. Se considerd disminuir un nivel de evidencia por la amplitud de los intervalos de confianza, esto debido a que se cruzan el umbral de
decision para considerar la intervencidon como beneficiosa o dafiina.

1. Pan American Health Organization, 2021. Ongoing Living Update of COVID-19 Therapeutic Options: Summary of Evidence. Rapid
PAHO/IMS/EIH/COVID-19/21-019
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52719.

22 Nov 2021]. Disponible en:

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacién:

Pregunta 29: En personas con COVID-19, ése deberia usar remdesivir para el tratamiento de esta
enfermedad?
Poblacion: Personas con COVID-19
Intervencion: | Remdesivir
Comparador: | Atencién estandar o placebo
* Mortalidad
Desenlaces * Necesidad de VMI
principales: * Resolucidn o mejoria de los sintomas
* Eventos adversos graves
Escenario: EsSalud
Perspectiva: | Recomendacién clinica — poblacional
Conflictos de | Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
intereses: esta pregunta
Evaluacion:

Beneficios:

¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial
® Pequefio
o Moderado
o Grande
© Varia Desenlaces L) AR Diferencia
o Se desconoce N y Tipo de relativo (e
(outcomes) estudios (1C 95%) ( ) Segun la evidencia presentada, el GEG
consideréd que, el tratamiento con
RR: 0.95 8 menos por 1000 remdesivir no redujo de forma
Mortalidad 6 ECA! o (de 27 menos a 14 significativa ni la mortalidad ni la
(0.83a1.09) X ) S o
mas) necesidad de ventilacion mecanica
invasiva. Solo se observé un posible
Necesidad de RR: 0.79 36 menos por 1000 | | efecto beneficioso en la mejora o
ventilacién 6 ECA (0.5121.23) (de 85 menos a 40 resolucién de los sintomas. Por lo
mecanica invasiva mas) tanto, el GEG considerd un beneficio
pequefio.
Resolucién o RR: 1.17 103 mas por 1000
n?ejora de los| 3ECA! (1.03.a '1.33) (de 18 m,és a 200
sintomas mas)

Dafios:
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¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande Segun la evidencia presentada, el GEG
o Moderado Nuamero Efecto . . consideré que, los pacientes que
~ Desenlaces . . Diferencia . .
® Pequefio y Tipo de relativo reciben remdesivir no parecen
L (outcomes) . (IC 95%) .
O Trivial estudios (1IC 95%) experimentar ~ mayores  eventos
o Varia adversos en comparaciéon con los
2 menos por 1000 i i i
o Se desconoce Eventos adversos ) RR: 0.80 p pacllentes que reabevn el trfatamlento
3ECA (de 53 menos a 34 estandar. Los estudios refieren que
graves (0.48 2 1.33) . ’
mas) entre los eventos adversos mas
frecuentes en el grupo de

intervencion son los eventos adversos
gastrointestinales y cefaleas. Por lo
tanto, el GEG consideré dafios
pequefios.

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja Entre los  desenlaces criticos
® Baja Desenlaces (outcomes) Certeza Importancia (mortalidad y  necesidad  de
o Moderada ventilacién mecanica invasiva) la
o Alta B certeza de la evidencia fue calificada
Mortalidad ®®OO CRITICO .
o No se evaluaron BAJA2b como baja. Para la certeza general de
estudios la evidencia, se considerd la certeza
N idad d tilacio ) mas baja de los desenlaces criticos.
ece,5|. ° ; y ern racion GBGBOO CRITICO Por este motivo, la certeza general fue
mecanica invasiva BAJA2b ’
baja.
Resolluaon o mejora de epO0O IMPORTANTE
los sintomas BAJA b
Eventos adversos graves ®®OO CRITICO
BAJA2b

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no
® Probablemente si

El GEG considerd, segun su
experiencia, que probablemente se
incluyeron todos los desenlaces mas

oSi importantes  (criticos) para los
pacientes.
Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Favorece al
comparador
o Probablemente El GEG considerd que, el remdesivir no
favorece al redujo la mortalidad, ni la ventilacién
comparador mecanica y solo produjo un efecto

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

pequefio en la mejora o resolucion de
los sintomas. Sin embargo, la certeza
de la evidencia fue muy baja. Por otro
lado, en relacion a los dafios, los

efectos adversos mas frecuentes
fueron entre eventos
gastrointestinales y cefalea

esporadica e intermitente. Por lo
tanto, el GEG considerd que el balance
probablemente favoreceria el uso de
remdesivir.

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Costos extensos

o Costos moderados
o Costos o ahorros
insignificantes

o Ahorros
moderados

o Ahorros extensos
o Varia

® Se desconoce

A la fecha remdesivir no cuenta con un
registro sanitario.

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que

viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

o Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente no
tenga impacto

o Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

® Se desconoce

El GEG considerd que, como a la fecha,
el remdesivir no tiene un registro
sanitario en el Peru, no se conoceria si
el uso del remdesivir tendria algun
impacto en la equidad.

Aceptabilidad:

¢Laintervencidn es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no Considerando la evidencia sobre los
® Probablemente si beneficios y los riesgos de la
oSi administracién de remdesivir, el GEG
o Varia menciond que probablemente podria
o Se desconoce ser aceptado por los profesionales de
la salud.
Pacientes:
Se consider6 que los pacientes
probablemente aceptarian la
administracion del remdesivir, debido
a que podrian reducir la duracién de
los sintomas por COVID-19.
Factibilidad:

éLaintervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
oSi

o Varia

® Se desconoce

El GEG considerd que la intervencién
no es factible de implementar debido
a que este medicamento no cuenta
con un registro sanitarios.

Resumen de los juicios:

Juicios
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA . . N L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probak:]lzmente Probablciemente Si
IMPORTANTES
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BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la R -, Varia
s comparador . - intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencion
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.horros Ahorros Ahorros Varfa Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
Probabl t Probabl t Probabl t S
EQUIDAD Reducido roba emen € .ro ? .emen N robavlemente Aumentado Varia e
reducido ningln impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablc?mente Si Var(a Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablelzmente Si Var(a Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI Recomendacién | Recomendacion Recomendacién | Recomendacion
LAPREGUNTA ES fuerte en condicional en condicional a fuerte a No emitir
SOBRE USAR O NO contra de la contra de la favor de la favor de la recomendacion
UNA intervencion intervencion intervencion intervencion
INTERVENCION

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccién: La evidencia sefala que el uso del
remdesivir no brinda un efecto beneficioso en la
reduccion de la mortalidad o la necesidad de
ventilacion mecanica. Solo evidencia un beneficio
pequefio en la mejora o resoluciéon de los
sintomas. En relacién a los efectos adversos no se
evidencio alguna diferencia entre la
administracién de remdesivir y el tratamiento
estandar. Por este motivo, el GEG decidié emitir
una recomendacion en contra del uso del
remdesivir.

Fuerza: El GEG considerd que como la certeza de
evidencia fue baja y el remdesivir en la actualidad
no seria factible de implementar debido a que no
cuenta con un registro sanitario en nuestro pais,
se decidié emitir una recomendacidn condicional.

En personas con COVID-19, sugerimos no
administrar remdesivir para el tratamiento

ambulatorio
enfermedad.

Recomendacion condicional en contra
Certeza de la evidencia: Baja (PP OO)

u hospitalario de esta

Puntos de BPC:

El GEG no considerd relevante emitir puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada.




