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RESUMEN

La COVID-19 ha afectado la conduccion de los ensayos clinicos a nivel mundial. Iniciada la emergencia
sanitaria en Perd, el gobierno nacional tomé medidas para promover y garantizar la realizacion de los
ensayos clinicos en COVID-19. Se conformé un comité de ética nacional exclusivo para ensayos clinicos
COVID-19 y se implement6 una regulacion para asegurar la realizacién ética y oportuna de ensayos
clinicos. Hasta el 31 de diciembre del 2020, el Instituto Nacional de Salud autorizé 29 ensayos clinicos, de
los cuales cinco evaltian vacunas. El tiempo promedio y desviacion estandar de la autorizacion fue 19,3 y
10,5 dias, respectivamente. El 58,6% (n= 17) fueron ensayos clinicos fase IT y el 34,5% (n= 10) fueron fase
IIL; el 31,0% (n=9) tuvo como patrocinador a una institucion peruana. La finalidad de las acciones im-
plementadas fue promover la investigacion para la COVID-19, respondiendo a las necesidades y tiempos
de la emergencia sanitaria, sin afectar la proteccion de los participantes ni la rigurosidad de los estudios.

Palabras clave: COVID-19; Ensayos Clinicos como Asunto; Infecciones por Coronavirus; Pert; Regula-
cion Gubernamental. (Fuente: DeCS BIREME).

THE REGULATION OF COVID-19 CLINICAL TRIALS IN
PERU

ABSTRACT

COVID-19 has affected the conduct of clinical trials worldwide. Once the health emergency began in
Peru, the national government took measures to guarantee the conduct of COVID-19 clinical trials. A
national research ethics committee was exclusively established for COVID-19 clinical trials; and a regula-
tory framework was implemented to ensure the ethical and timely conduct of these studies. To december
31, 2020, the Peruvian National Health Institute authorized 29 clinical trials, of which 4 test vaccines. The
mean and standard deviation of time authorization were 19.3 and 10.5 days, respectively. 58.6% (n=17)
were phase II clinical trials and 34.5% (n= 10) were phase III; 31.0% (n= 9) were sponsored by a Peruvian
institution. The aim of the actions implemented was to promote COVID-19 research while responding
to the health emergency needs without affecting the protection of participants or the rigor of the studies.

Keywords: COVID-19; Clinical Trials as Topic; Coronavirus Infections; Peru; Government Regulation.
(Source: MeSH NLM).

INTRODUCCION

Frente a la actual crisis sanitaria por la pandemia de la enfermedad por el coronavirus (COVID-19),
lahumanidad requiere de la rapida bisqueda e introduccidn de intervenciones sanitarias orientadas
a combatir la COVID-19. La respuesta de los cientificos a nivel mundial ha sido sorprendente; entre
diciembre del 2019 y mayo del 2020, 7440 articulos sobre COVID-19 fueron publicados ). Para
enero del 2021 se han registrado 68 760 articulos originales en la plataforma COVID-19 Open Re-
search Dataset ®. Algunos de estos resultados de investigacion corresponden a estudios que han for-
mulado y evaluado diversos candidatos de medicamentos y vacunas parala COVID-19, incluyendo
ensayos clinicos (EC). Los EC constituyen la piedra angular para generar evidencia necesaria sobre
la eficacia y seguridad de los productos en investigacion, y son requeridos por las instancias
reguladoras para la autorizacién de nuevas intervenciones de salud ©.
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A nivel mundial, los EC deben adherirse a estandares
de ética en investigacion, asi como cumplir con las buenas
practicas clinicas y los procesos regulatorios de las autoridades
sanitarias con la finalidad de proteger los derechos, la seguridad
y el bienestar de los participantes . Sin embargo, la pandemia
ha desafiado los procesos ordinarios de autorizacion y conduccién
de los EC pues, por un lado, los EC activos tienen problemas
para su ejecucion debido a las restricciones de un estado de
emergencia sanitaria —por ejemplo, el acceso a los centros de
investigacion por parte de los participantes ha sido imposibili-
tada por las medidas de inmovilizacion social—. Por otro, los
EC de COVID-19 han requerido plazos cortos y procesos flexi-
bles para su aprobacion ética y autorizacién regulatoria .

En el Pert se ha adecuado el marco regulatorio para que
responda a los desafios que una emergencia sanitaria plantea,
sin sacrificar las exigencias que garantizan la realizacion ética
y oportuna de los EC. El objetivo de este articulo es describir
estas adecuaciones en la regulacién nacional de los EC para la
COVID-19, asi como describir las caracteristicas principales
de estos estudios en el Perti hasta diciembre del 2020.

EL MARCO REGULATORIO DE LOS
ENSAYOS CLINICOS DE COVID-19
DURANTE LA PANDEMIA

La investigacién cientifica durante la pandemia es un deber
ético, pues sus resultados permiten mejorar la atencién y ma-
nejo clinico de las personas con COVID-19 ©. No obstante,
llevar a cabo investigaciones durante una emergencia sanita-
ria es un proceso complejo pues se requiere generar resultados
en periodos cortos de tiempo, sin afectar la rigurosidad de los
estudios, ni los aspectos éticos que rigen toda la investigacion
con seres humanos. Al igual que en condiciones habituales,
durante una emergencia sanitaria las propuestas de investiga-
ci6én con seres humanos deben ser revisadas y aprobadas por

un comité de ética en investigacion antes de su inicio. Eviden-
temente, esta obligacion incluye a los EC .

La urgencia de soluciones para hacer frente ala COVID-19
no es justificacién para que los investigadores no se adhieran
a los estandares nacionales e internacionales de ética en in-
vestigacion. A pesar de ello, los procedimientos habituales de
revisién de los comités de ética en investigacion y los tiempos
que estos manejan no suelen ser los adecuados para una situa-
cién de desastre o brote epidémico ®). Por ende, es necesario
implementar procesos de revision y supervision éticas rapidos,
flexibles y rigurosos durante la pandemia .

El 12 de abril de 2020 se publicé un decreto supremo
cuya finalidad es promover y garantizar la realizacién ética
y oportuna de los ensayos clinicos en COVID-19 durante la
emergencia sanitaria. Dicha norma dispone la creacion del
Comité Nacional Transitorio de Etica en Investigacién para
la evaluacién y supervision ética de los Ensayos Clinicos de
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la enfermedad COVID-19 (CNTEI-COVID-19); asi como la
elaboracion de procedimientos para la autorizacion de EC
en COVID-19.

La estrategia elegida corresponde a la creacién de un
comité de ética en investigacion ad-hoc e independiente @,
integrado por diversos miembros de Comités Institucionales
de Etica en Investigacion acreditados ante el Instituto Nacio-
nal de Salud (INS) ®V. El CNTEI-COVID-19 tiene la compe-
tencia de revisar los protocolos de investigacion y supervisar
los ensayos clinicos con productos farmacéuticos y disposi-
tivos médicos para la prevencion, diagndstico y tratamiento
de la COVID-19 que se lleven a cabo en el Pert durante la
emergencia sanitaria. Su finalidad es proteger los derechos,
bienestar y seguridad de los sujetos de investigacion “?. A
diferencia de otros comités de ética de la investigacion, el
CNTEI-COVID-19, ademis de su exclusividad en materia
de COVID-109, se caracteriza por sus procedimientos flexi-
bles para la recepcion de protocolos de investigacion, tiem-
pos cortos para la revision ética, el uso de medios electréni-
cos para las sesiones y comunicaciones con el patrocinador,
y la exoneracion de pagos en los tramites (Tabla 1).

La creacion del CNTEI-COVID-19 no fue la tnica estra-
tegia para agilizar la conduccion de EC durante la pandemia.
Los procedimientos del INS —entidad regulatoria de EC en
el Pera— también se adecuaron para promover la oportuna
ejecucion de EC durante la emergencia sanitaria. Por ello, la
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologi-
ca (OGITT) del INS, implemento un procedimiento especial
para la autorizaciéon de EC ‘'?. Los aspectos m4s relevantes
de dicho procedimiento son los siguientes: la reduccion del
ndmero de requisitos de 20 a 10; la reduccion de los tiempos
de autorizacién de 30 a 7 dias hébiles; la posibilidad de que
el patrocinador pueda solicitar directamente a la Autoridad
Nacional de Medicamentos (ANM) la opinidn técnica sobre
el perfil de seguridad y calidad del producto en investiga-
cidn; la utilizacién de una mesa de partes virtual, el uso de
medios electrénicos, reuniones virtuales y la via telefénica
para la comunicacion con el patrocinador; asi como la exo-
neracion de pagos ante el INS.

Con las estrategias empleadas, hasta el 31 de diciembre
del 2020, el promedio del tiempo para la autorizacion fue
de 19,3 dias con una desviacién estandar (DE) de 10,5; y
un rango de 3 a 39 dias. Ademas, la mitad de los EC fue-
ron autorizados entre 10 a 26 dias. Estos tiempos tienen dos
componentes: el atribuido al INS, que incluye el plazo para
revisar la documentacion, analizar los datos, formular los in-
formes técnicos, hasta la emision de la Resolucién Directoral
que autoriza o no el EC; y el tiempo atribuido al patroci-
nador para responder a las observaciones planteadas por el
INS. El promedio del tiempo regulatorio atribuido del INS
fue de 4,2 dias (DE: 2,7) con un rango de 1 a 12 dias. Solo
en una de las 29 solicitudes el tiempo excedid los 7 dias. Los
productos de investigacion de origen quimico tuvieron una
media del tiempo regulatorio global de 19,1 dias (DE: 12,4;
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Tabla 1. Comparacién entre los Comités Institucionales de Etica de la Investigacién acreditados y el CNTEI-COVID19

Comités Institucionales de Etica de la Investigaciéon

Caracteristica CNTEI-COVID19
(CIEI)
Alcance Nivel institucional Nivel nacional
Finalidad Proteger los derechos, bienestar y seguridad de las personas que participan en los ensayos clinicos.
Competencia Revisar y supervisar todos los ensayos clinicos con
productos farmacéuticos y dispositivos médicos que se Revisar y supervisar todos los ensayos clinicos con pro-
realizan en su institucion o con involucramiento de su ductos farmacéuticos y dispositivos médicos de la enfer-
institucion. Algunos CIEI revisan y supervisan ensayos medad COVID-19 que se realizan en todo el Pert, inde-
clinicos de terceras instituciones siempre y cuando ha- pendiente de las instituciones involucradas.
yan sido designados para ello.
Membresia Minimo 5 miembros titulares. Minimo 7 miembros titulares.

Presentacion de protocolos
de investigacion

Tiempo de revision

Sesiones

Quérum

Toma de decisiones

Base ética de las decisiones

Actas

Canales de comunicacion

Supervision de EC

Deben incluirse miembros alternos.

Hombres y mujeres.

Personas con pericia cientifica en el campo de la salud y
en ciencias conductuales o sociales, pericia legal, pericia
en asuntos éticos y representante de la comunidad.

Presentacion fisica del expediente.

El expediente debe cumplir con todos los requisitos para
que los miembros inicien la revision.

Depende de cada CIEI y de las observaciones al proto-
colo, pero en total los tiempos varfan entre 1 y 3 meses.

Presenciales

Programacion semanal, quincenal o mensual.

Suele ser la mitad + 1 de los miembros, incluyéndose
la presencia de todas los integrantes con las pericias re-
queridas.

Votan los miembros presentes en la sesion.

Profesional de la salud con conocimientos en metodologia
de la investigacién, profesional médico con especialidad
relacionada con la COVID-19, quimico farmacéutico,
profesional del derecho, profesional de las ciencias con-
ductuales o sociales, profesional con formacion en bioéti-
cay representante de la comunidad.

Presentacion virtual del expediente.

El expediente puede estar incompleto para que los miem-
bros inicien la revision (presentacion flexible de requisi-
tos).

Depende de las observaciones, pero los miembros tienen
3 dias calendario para revisar un protocolo desde que es
recibido.

Virtuales
Programacion varia segun los protocolos de investigacion.

Las sesiones se programan, a mds tardar, a los 5 dias calen-
dario de presentado un protocolo de investigacion.

Mitad + 1 de los miembros titulares.

Votan los miembros presentes en la sesién y aquellos que
no puedan asistir pero que hayan enviado sus revisiones y
decisiones con antelacion (participacion diferida).

Consenso, o en su defecto, por mayoria simple.

1) Validez cientifica, 2) Valor social, 3) Seleccién equitativa de los participantes, 4) Balance riesgos-beneficios, 5)
Proceso de consentimiento informado, 6) Respeto por las personas, 7) Participacion e involucramiento de las comu-

nidades.
Actas fisicas, suscritas a mano.

A través de cartas u oficios, por medio de las autoridades
institucionales.

Se solicitan informes de avance, reportes de EAS, desvia-
ciones, entre otros. Supervisiones in situ.

Actas virtuales, suscritas electronicamente.

A través de medios electronicos, por medio del presidente
del CNTEI-COVID19.

Solicitud de informes de avance mensuales, reportes de
EAS, desviaciones, entre otros. Supervisiones in situ o
virtuales segtin el contexto de la emergencia. Seguimiento
ético constante sincronicos o diferidos.

CIEL Comité Institucional de Etica en Investigacién, EAS: Eventos Adversos Serios
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rango 3 a 28), los bioldgicos tuvieron una media de 19,0 dias
(DE: 11,6; rango 4 a 39), los hemocomponentes 20,3 dias
(DE: 3,9; rango de 18 a 26). Solo se autoriz6 un producto
dietético con un tiempo global de 26 dias.

Otra adecuacion en el tramite de autorizacion fue per-
mitir la simultaneidad en la revision y aprobacion ética del
CNTEI-COVID-19, la solicitud de opinién del perfil de se-
guridad y calidad del producto ante la ANM, y la solicitud de
autorizacion del EC ante el INS. La simultaneidad de estos
procedimientos contribuye a disminuir los tiempos de re-
visiéon y promover la coordinacién entre las instancias in-
volucradas. Sin embargo, como en situaciones ordinarias la
naturaleza vinculante entres dichas decisiones permanece.
Es decir, si el CNTEI-COVID19 no aprueba un protocolo de
EC o sila ANM no da su opinién favorable, el estudio no es
autorizado por el INS (319,

La adecuacion en el seguimiento y supervision a los ensayos
clinicos autorizados ha sido implementada por el CNTEI-CO-
VID-19y el INS. El CNTEI-COVID19 cuenta con mecanismos
virtuales y electrénicos de supervision ética; y solicita mensual-
mente a los investigadores informacién sobre el progreso de sus
EC. Por su parte, hasta el 31 de diciembre del 2020, el INS ha
realizado inspecciones presenciales a 11 EC en COVID-19 de
los 29 autorizados, es decir al 37,9%. Dicha proporcién es su-
perior al porcentaje de EC inspeccionados entre el total de EC
activos, que en el ano 2018 fue del 17,1%; en €1 2019, 11,5% y en
el 2020 fue del 10,5% para EC no COVID-19.

CARACTERISTICAS DE LOS
ENSAYOS CLINICOS DE COVID-19
EN EL PERU

Desde la declaracion de la emergencia sanitaria en el Perd,
la comunidad cientifica peruana se ha comprometido en la
generacion de soluciones que contribuyan a la lucha contra
la pandemia. A pesar de las dificultades y los retos que la
emergencia sanitaria plantea en nuestro pais, varios EC para
encontrar tratamientos (incluyendo terapias profilacticas) y
vacunas para la COVID-19 han sido autorizados.

El Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) es
una base de datos de acceso publico, disponible en la pa-
gina web del INS (https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe)
y tiene como objetivo garantizar la transparencia de los EC
mediante la publicacion de informacion basica sobre los EC
autorizados por el INS @*. El REPEC es un registro prima-
rio de la Plataforma de Registros Internacionales de Ensayos
Clinicos de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) (IC-
TRP, por su sigla en inglés) desde el 2016.

De 1 de enero al 31 de diciembre del 2020, 96 EC fueron
registrados en el REPEC. De estos, 29 (30,2%) EC fueron en
COVID-19, 22 EC evaltian productos de investigacion para
el tratamiento de esta enfermedad, 7 evaltian productos para
su prevencion de los cuales 5 son EC de vacunas. Solo un EC
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de cardcter global se estd llevando a cabo en Peru (el Ensayo
Solidaridad de la OMS). Los EC fase II (58,6%) y fase III
(34,5%) son lo mas frecuentes. Existe un predominio de EC
doble ciego (65,5%) y aleatorizados (93,1%). Todos los EC
enrolan a mayores de 18 afios, el 41,4% de EC tiene planea-
do enrolar mas de 100 participantes peruanos. Los criterios
de valoracion son variados, destacando el requerimiento de
cuidados intensivos, la necesidad de ventilacién mecanica y
la mortalidad (Tabla 2).

Seis de 24 productos en investigacién cuentan con regis-
tro sanitario en el Pert y tienen, segtn la Direccion General
de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), indica-
ciones para el tratamiento de otras enfermedades (Tabla 3).
Los tipos de productos en investigaciéon con mas EC auto-
rizados son el plasma convaleciente (4 EC) y las vacunas (5
EC). Entre las vacunas en estudio estdn la vacuna inactivada
contra el SARS-CoV-2 de Sinopharm, la vacuna de ARNm
mensajero de CureVac AG., la vacuna de vector viral no re-
plicante basada en un adenovirus de chimpancé que expresa
la proteina espiga del SARS-CoV-2 fabricada por Astraze-
neca y la Universidad de Oxford, y otra vacuna de vector
viral recombinante en adenovirus humanos que expresa la
proteina espiga de la empresa Janssen 9.

DISCUSION

A nivel mundial, las entidades reguladoras de los EC, junto con
los investigadores, empresas farmacéuticas e instituciones de in-
vestigacion vienen jugando un rol crucial en el desarrollo de EC
que buscan probar nuevas intervenciones diagnosticas, preven-
tivas y terapéuticas para la COVID-19, para asi obtener conoci-
miento valioso sobre su seguridad y eficacia. En este contexto, es
crucial asegurar que los datos y resultados generados en los EC
sean transparentes, interpretables, validos y oportunos "7, ya que
de ello depende que estos productos obtengan un registro sanita-
rio y puedan ser utilizados en la poblacién que lo necesite.

El escenario actual plantea el reto de lograr un equili-
brio entre la necesidad de generar soluciones rapidamente,
proteger los derechos, seguridad y bienestar de los partici-
pantes de los estudios, y aplicar ciencia con altos estandares
de calidad "®). En atencién a las recomendaciones de la OPS/
OMS vy tal como ha ocurrido con agencias reguladoras de
otras partes del mundo, como la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA) @9, la Agencia Federal de Administracion
de Alimentos y Drogas (FDA, por sus siglas en inglés) de
los Estados Unidos %, o la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) de Brasil @Y; en el Peru se han implemen-
tado medidas para la evaluacion y autorizacion acelerada de
EC @. Dichas medidas se adhieren a estandares éticos en
investigacion, garantizan la independencia de las instancias
evaluadoras, y buscan que los plazos sean los apropiados
para una situacion de emergencia sanitaria.
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Tabla 2. Caracteristicas generales de los ensayos clinicos en COVID-19
autorizados en Peru durante el 2020.

Caracteristicas del estudio n %

Tipo de intervencién

Preventiva 7 24,1
Diagnoéstica 0 0,0
Terapéutica 22 75,9
Tipo de producto en investigacion
Quimico 11 37,9
Biologico 12 41,4
Dietético 1 3,4
Hemocomponente 4 13,8
Mixto 1 3,4
Tipo de Patrocinador
Extranjero 19 65,5
Nacional 9 31,0
Mixto 1 3,4
Nuamero de centros de investigacion
1 14 48,3
2 3 10,3
>3 12 41,4
Duracion del ensayo clinico (meses)
laé6 6 20,7
7al2 14 48,3
13a24 7 24,1
Mas de 24 2 6,9
Fase Clinica
I-11 1 3,4
11 17 58,6
/11T 0 0,0
111 10 34,5
No aplica 1 3,4
Tipo de cegamiento
Abierto 8 27,6
Simple 0 0,0
Doble 19 65,5
Triple 2 6,9
Aleatorizacion
No 2 6,9
St 27 93,1
Numero de participantes
1a100 17 58,6
101 a 1000 8 27,6
>1000 4 13,8
Criterio de valoracion principal
Efecto protector de la vacuna 4 13,8
Mejora clinica 3 10,3
Mortalidad 5 17,2
Parti‘cipante vivo y sin insuficiencia respi- 4 13,8
ratoria
Progresion de la enfermedad 2 6,9
Prueba positiva para SARS-CoV-2 3 10,3

Reactogenicidad y reportes de Eventos

adversos serios de la vacuna SARS-CoV-2 ! 34
Reportes de eventos adversos 1 3.4
Requerimiento de cuidados intensivos,
g s . 6 20,7
ventilacion y mortalidad
Total 29 100,0
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Las medidas implementadas han logrado resultados satis-
factorios para los tiempos de revision y aprobacion éticas; asi
como en los plazos regulatorios para las autorizaciones de EC.
En el caso del CNTEI-COVID-19, el compromiso, dedicacion
y responsabilidad de sus miembros explican su desempefio.
En el caso del INS, la reduccién de tiempos se debe principal-
mente a la calidad de recursos humanos asignados a la revi-
sion de los EC, la priorizacion de la evaluacion de los EC para
COVID-19, los mecanismos de comunicacion y coordinacion
réapida con los investigadores y patrocinadores y, en general, a
la necesidad de cumplir con los plazos establecidos en el con-
texto de emergencia sanitaria por la COVID-19.

Como sucede en situaciones habituales, el promedio del
tiempo de autorizacion de EC con productos quimicos resul-
ta menor a los EC con productos bioldgicos. En caso de los
EC de plasma de donantes convalecientes de la COVID-19,
el tiempo de autorizaciéon fue mayor puesto que antes de la
pandemia, el INS no tenia competencias para los ensayos
clinicos con hemocomponentes. No fue hasta la emergencia
sanitaria que el Ministerio de Salud establecié que los EC de
plasma convaleciente fueran autorizados por el INS, con la
opinién de seguridad y calidad del Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS)®; lo
que implicé una serie de nuevas coordinaciones y procedi-
mientos entre las autoridades correspondientes.

Un aspecto resaltante es la proporcion de patrocinado-
res nacionales de los EC en COVID-19, la cual se aproxi-
ma al 35% siendo una clara muestra del rol protagénico que
han tomado investigadores e instituciones de investigacién
nacionales para asumir el liderazgo y responsabilidad de
conducir estos estudios en busqueda de intervenciones que
podrian resultar beneficiosas para la COVID-19. Este dato
dista mucho del reportado en los EC autorizados en el Peru
entre 1995 y 2012, donde en 8 (0,7%) de 1255 EC autoriza-
dos hubo patrocinio por una institucion peruana %,

El CNTEI-COVID-19 y el INS realizan un seguimiento
cercano a la ejecucion de los EC para la COVID-19; lo cual
es fundamental para asegurar el bienestar de los participan-
tes y velar por la calidad e integridad de los datos en un con-
texto caracterizado por la incertidumbre y la generacién ra-
pida de evidencia sobre ciertos productos en investigacion.
La importancia de esta vigilancia activa se ha evidenciado,
por ejemplo, ante las rapidas acciones que se tomaron frente
al surgimiento de evidencia cientifica que llevaron a la sus-
pension y luego cancelacion de los brazos de hidroxicloro-
quina y lopinavir/ritonavir por demostrarse su futilidad en
el ensayo clinico Solidaridad® o ante los eventos adversos
serios ocurridos con los estudios de vacunas de AstraZene-
ca-Universidad de Oxford ®*, y Janssen @*.

En conclusion, la pandemia de la COVID-19 ha im-
pactado la regulaciéon de EC a nivel mundial, y Pert no ha
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Tabla 3. Productos en investigacion de los ensayos clinicos COVID-19 autorizados en Pert

Producto en investigacion Numero de EC slzlfngiitjx?‘i((’) Indicaciones comunes®

ABX464 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Acalabrutinib 2 No Ninguna; producto en investigacion.

ACTIV-11IM 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Antroquinolol 1 No Ninguna; producto en investigacion.

DFV890 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Fenofibrato 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Hidroxicloroquina® ) S Eoell;llj;i;‘rllt?; ?Iel‘qlibliiiisdee).(traimestinal, lupus eritemato-

IFX-1 1 No Ninguna; producto en investigacion.
Artritis reumatoide, arteritis de células gigantes,

Interferén® 1 Si artritis idiopatica juvenil y sindrome de liberacion de
citocinas.

Ivermectina 1 S Anti.helminticoz t‘rata.mi?nt.o de eleccion para Stron-
gyloides stercolaris, Filariasis

Lactoferrina 1 Si Deficiencias de hierro

Lopinavir/ritonavir® 1 Si VIH-1.

Losmapimod 1 No Ninguna; producto en investigacion.

LY3819253 (mAB) 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Mavrilimumab 1 No Ninguna; producto en investigacion.

OT-101 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Otilimab 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Plasma convaleciente 4 No En investigacion.

Remdesivir 1 No Ninguna; producto en investigacion.

Ruxolitinib 1 No Ninguna; producto en investigacion.

TL-895 1 No Ninguna; producto en investigacion.
Hepatitis B, hepatitis C, leucemia, mieloma mdltiple,

Tocilizumab 1 Si linfoma folicular, tumor carcinoide y melanoma
maligno.

Vacuna 4 No Ninguna; producto en investigacion.

VIR-7831 1 No Ninguna; producto en investigacion.

EC: ensayo clinico

* Segun consulta a fichas técnica de especialidades farmacéuticas de la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas.
" Un EC que evaluaba estos productos en investigacion determin6 la ausencia de beneficio (futilidad)

sido la excepcion. A los 30 dias de declarada la emergencia
sanitaria a nivel nacional, se emitié la primera norma para
promover la conduccién de EC en COVID-19. Los ajustes
regulatorios estan orientados a agilizar la actuacién de las
partes involucradas en la autorizacion de los EC, sin que se
vea comprometida la evaluacién rigurosa de sus aspectos
administrativos, cientificos y éticos, que garantizan la pro-
teccion de los participantes y la validez de los datos gene-
rados. Los tiempos de revision ética y autorizacion de los
EC de la COVID-19 se han reducido; y se ha promovido un
mayor seguimiento a su ejecucion pues se ha triplicado la
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proporcion de EC supervisados por el INS. Las acciones im-
plementadas obligardn a revisar la regulacion vigente, con
miras a disenar una mds adecuada para la promocion de la

investigacion, particularmente de los EC, en el pais.

Contribuciones de autoria: Todos los autores conceptualizaron el
manuscrito, analizaron los datos, elaboraron el primer borrador del
manuscrito, aprobaron la version final del manuscrito y asumen la
responsabilidad de su contenido.

Financiamiento: El estudio fue financiado por el Instituto Nacional
de Salud.

https://doi.org/10.17843/rpmesp.2021.381.6627
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Conflicto de interés: PCL es coordinadora del drea de evaluacion de
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