Eficacia de estrategias
de intervencion domiciliaria
en pacientes con COVID-19:

ensayo clinico
aleatorizado
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Evaluar la eficacia de |a
ivermectina para reducirla
hospitalizacidon de pacientes con

COVID-19 no graves de
Asuncion y Central

OBJETIVO

GENERAL




escribir las caracteristicas sociodemograficas, asi
como la distribucion de enfermedades de base, con-
sumo de alcoholy de tabaco en la poblacidon de es-
tudio.

&valuar el efecto de |la intervencion con ivermecti-
na con relacion a la evolucidén clinica (evolucién favo-

O BJ ETIVOS rable o no hospitalizacion versus evolucidn no favora-
ble u hospitalizacién y o fallecimiento).

ESPECIFICOS

e Evaluar |la seguridad de la ivermectina.

?&nalizar la dinamica del contagio en el domicilio
e los casos a los 30 dias de la intervencion.

omparar perfiles genéticos de la infeccion por
SARS-CoV-2 con relacién a la evolucion clinica (evo-
lucion favorable o no hospitalizacion versus evolucidn
no favorable u hospitalizacidn).




ePacientes de ambos sexos, con
una edad igual o mayores a 18
anos con una prueba de diagnostico

positiva (RT-gPCR / antigeno).

CRITERIOS DE
INCLUSION

Pacientes con < a 10 dias de
Inicio de los sintomas.

vV

ePacientes que accedan a parti-
cipar del estudio con la firma del

consentimiento informado.




? Pacientes con criterios de gravedad definidos

n la Guia de Vigilancia Epidemioldgica y de La-
boratorio de |la Enfermedad por Coronavirus-19,
version 11/03/2020

e Mujeres embarazadas o que amamantan.

Mujeres en edad fertil y sin compromiso de utili-
r métodos anticonceptivos durante la realiza-

e

cion del estudio.

elncapacidad de completar el estudio

Tratamiento actual con farmacos con interac-
16n conocida con la ivermectina

Personas con intolerancia conocida a la iver-
lectina, a sus derivados o a alguno de sus exci-
pientes.

Pacientes con patologia hepatica conocida en
stadio Child-Pugh C

CRITERIOS DE

EXCLUSION

X




DISENO

Ensayo clinico aleatorizado, con asignacién
paralela y enmascaramiento triple
Aleatorizacion centralizada N

METODOLOGIA

INTERVENCION

Pacientes aleatorizados en dos grupos para recibir
IVM/PBO en comprimidos en una sola dosis

Placebo: mismas caracteristicas fisicas y se administra
en el mismo numero de comprimidos que los
comprimidos de ivermectina



IMPLEMENTACION EN

CAMPO

Autoridades del MSPBS
XVIIl Region Sanitaria y Xl Region Sanitaria

Equipo de reclutadores y encuestadores

Equipo de campo




IMPLEMENTACION EN

CAMPO

Datos cifrados en dos etapas para la
seguridad de la informacion

Formularios predisenados y definidos
para los objetivos del estudio

Informacion anonimizada mediante codigo
alfanumeérico




ESQUEMA

OPERATIVO

Pacientes de Asuncion y Central al ser infor-
mados por el MSPBS del resultado positivo
fueron invitados a participar del estudio.

Envio de los datos de los pacientes que
aceptaron participar al equipo investigador
MSPBS quienes se han puesto en contacto
telefonico con ellos.

Equipode
Investigadores



ESQUEMA

OPERATIVO

Consentimiento

Comprimidos

Miembros del equipo acudieron al domi-
cilio de los pacientes que aceptaron parti
cipar para:

eFirma del consentimiento informado

®%ntrega de los comprimidos

® Entrega de saturometros



ESQUEMA
OPERATIVO

Seguimiento telefdnico diario:
e Cuestionario epidemioldgico 1dia

e Cuestionario de seguimiento clinico

diario de los sintomas del paciente du-

rante 14 dias.




ESTADO ACTUAL

Finalizando el reclutamiento

Numero de pacientes reclutados

400

* Fecha 22/03/2021, datos preliminares



@ _ 3950

PACIENTES
CONTACTADOS B
NUMEROS
A LA FECHA
22.3.21 ofle DIAS DE ENFERMEDAD 6.5
V o— SEXO FEMENINO 50%
:g EDAD, ANOS (veow 38.7

18 - 84ANOS

PACIENTES | peso, KILOGRAMOS weooy 80 kilos
INCLUIDOS

400*

* Fecha 22/03/2021, datos preliminares



MOTIVOS

No ingreso al estudio

Otros - 4%
Enf. Grave _ 14 %
No quieren participar/Cl _ 17 %
Tiempo de enfermedad _ 28 %
Consumo de ivermectina [ 5%
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* Fecha 22/03/2021, datos preliminares



PASOS SIGUIENTES

Analisis de los datos Liberacion del “ciego”

)

Publicacion de los
resultados

Seguimiento de los
pacientes

* Fecha 22/03/2021, datos preliminares
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AUTORIDADES SANITARIAS Y AL CONACYT

Por la oportunidad de llevar adelante un estudio cientifico, el cual ,
ademas de lograr sus objetivos en el campo médico, ha permitido
generar una interaccion satisfactoria entre la comunidad cientifica y la
poblacidon en general, dejando un valioso aporte a la cultura de nuestro
pais, el cual servira de antecedente para la realizacion de futuras
experiencias cientificas.
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