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Evolucion temporal
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Elaboracion de estrategiasy Reuniones metodoldgicas de Etica del MSPBS )
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Capacitaciones
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Presentafiép adla Aprobacion DINAVISA Inclusién del primer
convocatoria de -
CONACYT Pruebas piloto de los paciente

instrumentos y
adecuacion



Evaluar la eficacia de |a
ivermectina para reducirla OBJETIVO
hospitalizacion de pacientes con
COVID-19 no graves de GENERAL
Asunciony Central




oDescribir las caracteristicas sociodemograficas y
comportamentales de la poblacidén en estudio.

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

O BJ ET I VOS rable o no hospitalizacion versus evolucién no favora-

ble u hospitalizaciéon y o fallecimiento).

ESPECIFICOS

e Evaluar la seguridad de la ivermectina.

4

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

omparar perfiles genéticos de la infeccidon por
SARS-CoV-2 con relacién a la evolucion clinica (evo-
lucion favorable o no hospitalizacidén 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

nla Guia de Vigilancia Epidemioldgicay de La-
boratorio de |la Enfermedad por Coronavirus-19,
version 11/03/2020

a 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-
I6n 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 asignacion paralela
(NCT04834115)

Randomizacién y enmascaramiento

Randomizacion centralizada ratio 1:1
Los pacientes, investigadores, estadista, personal de campo

se mantuvieron ciegos para la intervencion.

Intervenciones

Los pacientes recibieron una dosis de 200 microg/Kg
de IVM o placebo.

METODOLOGIA

La misma empresa se encargdo de la manufactura
IVM/PBO

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



IMPLEMENTACION EN

CAMPO

Autoridades del MSPBS
XVIIl Region Sanitaria y XI 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 prediseinados y definidos
para los objetivos del estudio

Informacién anonimizada mediante codigo
alfanumeérico




MSPBS

Equipo de
Investigadores

ESQUEMA

OPERATIVO

Pacientes de Asuncion y Central al ser

informados por el MSPBS del resultado
positivo fueron invitados a participar del
estudio.

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



ESQUEMA

OPERATIVO

Consentimiento

Comprimidos

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

eFirma del consentimiento informado

®Entrega 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

402
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Enrollement

)

Allocation

[

)

Follow up

[

)

Analysis

[

Assessed for eligibility (n= 4127)

Excluded (n=3661)

Not meeting inclusion criteria (n= 2570)

Declined to participate (n=47)

Other reasons (n= 1044 )

Randomized (n=466 )

!

Allocated to intervention 0 (n=233)

Received allocated intervention (n=195 )

Did not receive allocated intervention (n=38)

Lost to follow-up (n=1)

Discontinued intervention (n=0)

Analysed 0 (n=194 )
" Excluded from analysis (n=0)

|

Allocated to intervention 1 (n=233 )

Received allocated intervention (n=207 )

Did not receive allocated intervention (n=26 )

!

Lost to follow-up (n=1)

Discontinued intervention (n=0 )

!

Analysed 1 (n=206 )
" Excluded from analysis (n=0)




Caracteristicas GRUPO 0 GRUPX
(n=194) (n=20!
Age?® 36.0 (28-46) 35.5 (29
Grupos de edad, n (%)
Menores de 40 afios 122 (62.9) 128 (62
Entre 40 y 64 afios 61 (31.4) 75 (36
65 afios y mas 11 (5.7) 3 (1t
Sexo, n (%)
Hombres 99 (51) 101 (4
Mujeres 95 (49) 105 (5
Evaluacion nutricional®, n (%)
Bajo peso 2(1.1) 4(2)
Peso normal 55 (29.1) 42 (20
Sobrepeso 71 (37.5) 85 (42
Obesidad 61 (32.3) 70 (34
Comorbidities®, n (%)
Asma o bronquitis 25 (12.9) 27 (13
Rinitis alérgica/ Sinusitis alérgica 68 (35.1) 46 (22
Hipertension arterial 37 (19.1) 36 (17
Tuberculosis 2 (1) 10kt
Depresion 16 (8.2) 13 (6.
Derrame, ACV o isquemia cerebral 3(1.5) 1(0.E
Cancer 2 3(1E
Diabetes 15 (7.8) 12 (5.
Alguna otra enfermedad respiratoria que no haya
citado 2 (1) 4(2)
Comorbilidades agrupadas®, n (%)
Ninguna 79 (41) 106 (5
Entre 1y 2 101 (52.3) 92 (45
Entre3y 4 13 (6.7) 6 (3)
Sintomas®, n (%)
Fiebre 74 (38.7) 89 (40
Tos seca 109 (57.1) 108 (5¢
Cansancio 132 (69.1) 133 (65
Dolor de garganta 89 (46.6) 96 (47
Otros dolores y molestias 118 (61.8) 124 (61
Diarrea 67 (35.1) 76 (37
Pérdida del gusto y olfato 136 (71.2) 133 (65
Vision borrosa 15 (7.8) 17 (8.
Erupciones o manchas en la piel 8(4.1) 7334
Neumonia 3(1.5) 4 (2)

p > 0,05 en todos los casos




Caracteristicas GRUPO 0 GRUPO 1 p-valor
(n=194) (n=206)

Resultado primario, n (%)
Paciente con criterio de hospitalizacion 3 (1.5) 6 (2.9) 0.505
Paciente hospitalizado 0 (0) 3(1.5) 0.249

Resultados secundarios: resolucion de

principales sintomas'
Duracion Fiebre (dias) 7 (6-9) 7 (5-9) 0.158
Duracion Tos seca (dias) 8 (6-9) 7.5 (6-9) 0.100
Duracion Cansancio (dias) 8 (6-10) 8 (6-9) 0.242
Duracion Dolor de garganta (dias) 7.5 (6-9) 7 (5-9) 0.132
Duracion Otros dolores y molestias (dias) 8 (6-9) 8 (6-9) 0.171
Duracion Diarrea (dias) 8 (6-9) 7 (5-9) 0.153
Duracion Pérdida del gusto y olfato (dias) 9 (6-10) 8 (6-10) 0.762
Anticuerpos método 1 (n=123) 49 (32-53) 43 (28-52) 0.336
Anticuerpos método 2 (n=126) 43 (29-52) 43 (30-53)  0.638

Resultados secundarios: Efecto

Adverso? , n (%)
Presencia 85 (43.8) 88 (42.7) 0.841
Picor/comezo6n generalizada 13 (6.7) 8 (3.9) 0.263
Molestias en los ojos con secrecion 11 (5.7) 12 (5.8) 0.947
Dolores articulares 4 (2.1) 3.9 (8) 0.383
Dolores musculares 21 (10.8) 32 (15.5) 0.186
Nauseas 24 (12.4) 17 (8.3) 0.190
Vomitos 7 (3.6) 7 (3.4) 0.996
Palpitaciones 15 (7.7) 15 (7.3) 0.998
Cefalea 49 (25.3) 66 (32) 0.151
Somnolencia 30 (15.5) 38 (18.4) 0.506




Variables n %

Cambio en el habito de fumar durante el aislamiento

social

Par6 de fumar durante la pandemia 4 1
Redujo un poco 9 2,3
Redujo considerablemente 7 1,8
Se mantuvo igual 10 2,5
Aumentd un poco 3 0,8
Aumentd considerablemente 1 0,2
No fuma 363 91,4
Consumo de alcohol durante el aislamiento social

No bebio alcohol durante el aislamiento social 24 6
Redujo un poco 86 21,7
Redujo considerablemente 110 27,7
Se mantuvo igual 91 22,9
Aumentd un poco 19 4,8
Aumento considerablemente 2 0,5
No consume bebida alcohdlica 65 16,4
Cambio en el peso durante el aislamiento, auto

declarado

Mantuvo el mismo peso 158 40,1
Aumenté de peso 129 32,7

Redujo su peso 107 27,2




Peso normal Exceso de peso Valor-p

Cambio en el peso durante el
aislamiento, auto declarado

n % n %
Mantuvo el mismo peso 47 42,7 109 39,5 0,116
Aumento de peso 28 25,5 99 35,9

Redujo su peso 35 31,8 68 24,6
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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
poblacion 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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