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PROTOCOLO DE USO DE REMDESIVIR

Vigencia al 04/06/2021
Aspectos a Considerar

Segun la evidencia actual, el remdesivir no reduce la mortalidad de los pacientes que reciben
apropiadamente el tratamiento. Su utilizacién correcta reduce la estancia hospitalaria entre 2
a 5 dias. La reduccion del tiempo de hospitalizacién es muy util en el contexto donde el
sistema de salud se encuentra con un alto nivel de ocupacién de camas. Este es el fundamento
principal de su utilizacién. Al no reducir la mortalidad y solo reducir los dias de internacién, no
se recomienda su uso ambulatorio.

CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES

Se consideran candidatos a recibir tratamiento con Remdesivir los pacientes hospitalizados con
neumonia grave por COVID-19 que cumplan todos los criterios siguientes:

¢ Pacientes con infeccidén por SARS-CoV-2 confirmada por PCR que lleven menos de 9 dias de
sintomas.

* Adultos y adolescentes de edad 212 afios y peso = a 40 Kg

* Pacientes con necesidad de suplemento de oxigeno que revierte con oxigenoterapia de bajo
flujo (gafas nasales o mascarilla simple, con o sin reservorio).

e Pacientes con enfermedad definida con un minimo de dos de los tres criterios siguientes:

o Frecuencia respiratoria 2 24 rpm

o Sp02 < 94% en aire ambiente

o Cociente presién arterial de oxigeno / fraccion inspirada de oxigeno (Pa02/Fi02) < 300
mmHg

NO DEBERA ADMINISTRARSE REMDESIVIR EN LOS SIGUIENTES CASOS:

e Pacientes con enfermedad grave que precisen ventilacidn no invasiva o utilizacion de
dispositivos de oxigeno de alto flujo, ventilacién mecénica invasiva o ECMO

e Enfermedad hepatica grave: GPT o GOT 2 5 veces el limite superior de la normalidad (LSN)

» Pacientes con insuficiencia renal grave (filtrado glomerular < 30 ml/min), en hemodiélisi¥
dialisis peritoneal.
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e Mujeres embarazadas, lactantes o con test positivo de embarazos
aenestar Social

e Evidencia de fallo multiorganico.
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Una vez iniciado el Remdesivir, los criterios de INTERRUPCION son:

e Empeoramiento de la mecénica respiratoria con necesidad oxigeno por alto flujo o ARM
con altos requerimientos de oxigeno.

* Empeoramiento de la funcién hepatica: o GPT/GOT 2 5 veces el LSN o elevacién de 3
veces el LSN de GPT y de 2 veces el LSN de |a bilirrubina conjugada (directa).

* Empeoramiento de la funcién renal: filtrado glomerular (ml/min) < 30 ml/min

e Necesidad de dos inotrépicos para mantener la presién arterial.

CONSIDERACIONES GENERALES PARA EL TRATAMIENTO CON REMDESIVIR

El tratamiento recomendado seguin la ficha técnica es el siguiente:

o Dosis de carga el dia 1: 200 mg IV
o Dosis diarias posteriores: 100 mg/dia IV

Duracion del tratamiento en el contexto actual, No superar los 5 dias de tratamiento con un
maximo de 6 viales.

En cuanto a las poblaciones especiales, los pacientes mayores de 65 afios de edad no requieren
un ajuste de la dosis. En pacientes con insuficiencia renal o hepdtica no se ha evaluado la
farmacocinética del farmaco. Pacientes con TFG = 30 ml/min han recibido el tratamiento sin
ajuste de dosis, pero no debe utilizarse aquellos con TFG < 30 mi/min.

EVALUACION Y SEGUIMIENTO

El/La médico/a que sea responsable del paciente en cada una de las etapas del proceso debera
registrar la siguiente informacion por cada paciente que retina los criterios de inclusién.
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EVALUACION Y SEGUIMIENTO - REMDESIVIR

Datos generales del paciente (se recogeran de la historia clinica del paciente antes de iniciar el
tratamiento para realizar la evaluacién):

* Nombre y Apellido:

¢ Lugar de Procedencia;

* Sexo:

* N2 Cedula de identidad:

* Fecha de nacimiento: _ /_/

Caracterizacion de la enfermedad al inicio del tratamiento

* Fecha de inicio de los sintomas: __/ /

* Fecha de hospitalizacién: S/

* Cumple criterios de seleccién de los pacientes con neumonia grave por COVID-19 con
necesidad de oxigeno suplementario que revierte con oxigenoterapia de bajo flujo: i

Fecha: _/_/

o Frecuencia respiratoria > 24 rpm: si/no

o SpO2 basal <94%: si/no

o Cociente presién arterial de oxigeno / fraccién inspirada de oxigeno (PaO2/Fi02)
< 300 mmHg: si/no

* Fecha de laboratorio: _ /__ /

* GPT basal (U/1)< 5 veces el LSN: si/no

* GOT basal (U/L) < 5 veces el LSN: si/no

* Filtrado glomerular basal (ml/min)2 30 ml/min: si/no
Datos analiticos al inicio del tratamiento (opcionales): W&
* Fecha de laboratorio: _ /_/
* Proteina C reactiva (mg/I):

e Ferritina (mcg/l):

s LDH (U/L):
® Dimero-D (ng/ml): Vicemi
* Recuento de linfocitos basales (x108/1):

Tratamientos concomitantes para COVID-19 durante el ingreso: (opcional)
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* Corticoides: si/no

¢ Otros:

Administracion de REMDESIVIR (obligatorias):
* Fecha de la primera dosis: /]

* NUmero de viales utilizado: viales:

e o gente

* Suspensién prematura del tratamiento (Tratamiento completo sin suspensién
prematura/ suspensién prematura por Efectos adversos graves*/ Intolera
alteraciones hepéticas/ empeoramiento / defuncién/ desabastecimiento)

ncia/

* En caso de efectos adversos, completar descripcién en el apartado correspondiente

mas adelante

Evaluacion clinica final de la enfermedad (obligatoria):

* Alta hospitalaria confirmada: en caso afirmativo, tiempo en dias hasta el alts

hospitalaria (desde el dia 1 de inicio del tratamiento):

* Fecha de alta hospitalaria (alta del proceso Covid-19): _/ /

* Muerte confirmada: si/no en caso afirmativo, fecha de defuncién: A

Estado clinico final (obligatoria):

* Empeoramiento del estado clinico: si/no en caso afirmativo,

O Ingreso en UCI: si/no fecha de ingreso: __/_ / _ Duracién ingreso

ucl: dias

O Necesidad de dispositivos de oxigeno de alto flujo: si/no Fecha inicio:

]/ Duraciodn: dias

O Necesidad de ventilacién no invasiva: si/no Fecha inicio: A A

Duracién:___ dias
O Necesidad de ECMO: si/no Fecha inicio: A A
dias

O Necesidad de ventilacién mecanica invasiva: si/no Fecha inicio: / /

Duracién:___ dias
* GPT basal (U/l) < 5 veces el LSN: si/no
* GOT basal (U/L) < 5 veces el LSN: si/no
* Filtrado glomerular (ml/min) > 30 ml/min: si/no
Bilirrubina conjugada (mg/d1)>2 veces LSN: si/no

Datos de laboratorio finales (opcionales): o i
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* Fecha del ultimo laboratorio: _ / _/
* Proteina C reactiva (mg/I):

* Ferritina (mcg/l):

e LDH (U/L):

¢ Dimero-D (ng/ml):

® Recuento de linfocitos basales (x108/1):
Seguridad (opcional)

e Hipotension: si/no

* Infeccidn respiratoria nosocomial: si/no
* Fracaso renal: si/no

¢ Paro cardiaco: si/no

e Shock séptico: si/no

e Fibrilacién auricular: si/no

* Sindrome de distrés respiratorio:

* Complicaciones tromboembélicas o isqu
* Neumotoérax: si/no

* Alteraciones hepdticas graves: si/no

e Cualquier otro efecto adverso:
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Ficha de notificacién de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
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Descripcion de Reaccrones Adversas a Medicamentos {RAM)*
Dascripcion breve del cuadro cinica {patologia base) y otvas observaciones
Descnp<ion de examenes complemantarios relevantes [con fecna) Seadjunta: []5 [JNO
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Datos del Notificador

Numibire Prifesional: ’.'-.
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