. Universitat Departament < Parc Sanitari S
—lk HOSpIta| d9| Mar upf Pompeu Fabra  de Medicina B, » Pere Vlrglll @
\I— Ba rcelona Barcelona i Ciencies de laVida o

Nota de premsa

Publiquen els resultats d'una investigacio d'un nou
tractament oral per a la COVID-19

e Un assaig clinic portat a terme entre |I'Hospital del Mar, la Universitat Pompeu
Fabra, I'Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela i el
Parc Sanitari Pere Virgili va investigar I'eficacia i seguretat d’un medicament
d‘aplicacio per a pacients ambulatoris amb COVID-19

o El tractament actua sobre el mecanisme de replicacio del SARS-CoV-2, el virus
responsable de la malaltia, i redueix la severitat i duracio dalguns dels
simptomes. A més, pot ser util amb les diferents mutacions detectades

e En cas de confirmar-se la seva utilitat per a tractar la COVID-19, es tractaria
d’un dels primers medicaments que podrien subministrar-se a pacients a
l'atencio primaria per evitar que el seu estat empitjori i requereixin ingrés
hospitalari

Barcelona, 19 de desembre de 2023. — Un assaig clinic exploratori (SIGMA4COVID) de
col*laboracioé entre Catalunya i Galicia, els resultats del qual publica la revista Journal of Infection,
suggereix la utilitat d'un medicament, I'E-52862, per al tractament de pacients amb
simptomes lleus de COVID-19. Si es confirmen aquestes troballes, es tractara d'un dels pocs
tractaments Utils en aquests casos, amb I'afegit que es podria subministrar de forma ambulatoria
a través dels centres d'atencié primaria. En el treball hi han collaborat I'Hospital del Mar de
Barcelona, el Laboratori de Neurofarmacologia del Departament de Medicina i Ciéncies de la Vida
(MELIS) de la Universitat Pompeu Fabra, i el Parc Sanitari Pere Virgili de Barcelona, I'Instituto de
Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostel-la, I'Hospital Clinico Universitario de Santiago,
I'Hospital de Barbanza i el Centre de Salut de A Estrada, de Galicia, aixi com ESTEVE.

L'E-52862 és un medicament en investigacio, descobert per ESTEVE i dissenyat inicialment per a
tractar el dolor neuropatic. Actua sobre el receptor SIGMA1, situat a l'interior de la cél*lula, i que,
en el cas de la COVID-19, és un factor basic per a l'inici de la replicacié del virus que causa la
malaltia, el SARS-CoV-2. Com explica el Dr. Rafael Maldonado, director del Laboratori de
Neurofarmacologia de la UPF, Ultim autor compartit de I'estudi i autor de correspondéncia, "e/
farmac és un antagonista del receptor SIGMA1, s’uneix a ell, interferint la unio de
proteines del virus amb aquest receptor, provocant una disrupcio d‘aquesta
hipotética unio i bloquejant el seu mecanisme de replicacio”.

El Dr. José Miquel Vela director d'Investigacié de Welab Barcelona (plataforma de descobriment
de medicaments vinculada al Centre Tecnologic Leitat), primer autor compartit de I'estudi i
originador de la idea que va impulsar-lo, afegeix que "desbordats en una pandéemia...,
alguna cosa calia fer, i quina millor contribucio podien fer uns cientifics que investigar
l'efecte d’un tractament potencialment efectiu contra la COVID-19?"

Reduccié dels simptomes de la infeccid

L'assaig ha comptat amb la participacié de 120 persones voluntaries, totes amb diagnostic positiu
per COVID-19 lleu. A aproximadament la meitat se’ls va subministrar el farmac i a la resta,
placebo. El reclutament es va portar a terme entre febrer de 2021 i juliol de 2022 als centres
d’atencié primaria de Vila Olimpica, Larrard i Barceloneta, que pertanyen al Parc Sanitari Pere
Virgili, i al centre sanitari A Estrada de Santiago de Compostel*la, aixi com als serveis d’urgéncies
de I'Hospital Clinico de Santiago i de I'Hospital de Barbanza.

"Reclutar els pacients va ser un repte”, apunta la Dra. Alba Gurt, metgessa del CAP Vila
Olimpica del Parc Sanitari Pere Virgili de Barcelona i una de les signants del treball. "E/
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seguiment es va portar a terme en unes condicions molt complexes i va ser fruit de
la col'laboracio d’un grup de professionals molt implicat”, afegeix. Els participants rebien
a casa seva el tractament, preparat i aleatoritzat al Servei de Farmacia de I'Hospital del Mar.
L’havien de prendre de forma diaria durant 14 dies.

Els resultats indiquen que, encara no que es va demostrar un descens a la carrega viral en
comparacié a pacients que van prendre placebo, es va observar que alguns dels simptomes
més habituals si que es reduien més rapidament a les persones que van prendre I'E-
52862. Aixi, la cefalea es va reduir en un percentatge major en els subjectes que van rebre el
compost en comparacio als que van rebre placebo, amb un percentatge superior de subjectes
sense dolor de cap a partir del quart dia de tractament. També es van reduir la tos i el mal
de gola, simptomes també residuals a molts pacients que pateixen la COVID-19.

El Dr. Santi Grau, director de I'Area del Medicament de I'Hospital del Mar i primer signant del
treball, posa en valor la importancia dels resultats. "La COVID-19 és una patologia que no
marxara i que romandra amb nosaltres, tant a I'estiu com a I'hivern. Per tant, tenir un
farmac per quelcom que forma part de la nostra vida és molt bona noticia”, explica.
Addicionalment i, encara que es requereixen estudis en un nhombre major de pacients, I'E-52862
sembla tenir un perfil d’interaccions amb altres farmacs inferior al d'algun dels antivirals utilitzats
en aquests moments en aquest tipus de pacients.

En aquest sentit, la professora de la UAB Elena Martin-Garcia, Ultima autora sénior compartida
de I'estudi i també investigadora senior del Grup d’Investigacié en Neurofamarcologia de la UPF,
puntualitza que "e/ bloqueig del receptor SIGMA1 impedeix la replicacio del virus per
un mecanisme que no depén de la porcio del SARS-CoV-2 que es modifica a les
diferents variants daquest podent d'aquesta manera ser eficac de forma similar
enfront de les diferents soques del virus”.

La Dra. Mabel Loza, autora compartida de l'estudi i investigadora principal del grup Biofarma de
I'Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela, destaca "/a fita que suposa
l'assaig d’un farmac d‘administracio oral, el primer creat a Espanya, en COVID-19;
fruit del treball previ de collaboracio en la investigacio preclinica public-privada i ara
també en la investigacio clinica, del servei d’urgencies de I'hospital i dels centres
d‘atencio primaria, tan meritori en temps de pandémia”.

L'autor principal de I'estudi i cap del Servei de Reumatologia de I'Hospital del Mar, el Dr. Jordi
Monfort, afegeix que "el proposit d’aquest estudi era tractar a malalts que comencen
amb una COVID-19 amb simptomatologia lleu per evitar que empitjoressin i
arribessin a necessitar atencio hospitalaria. I sembla que E-52682 ho podria
aconseguir. Farmacs d‘aquest tipus, per administrar a I'atencio primaria i evitar major
pressio al sistema, no hi ha gairebé cap, d’aqui la seva importancia”. Al mateix temps,
es tracta d'un medicament de facil maneig i administracié per part de la xarxa sanitaria d'atencié
primaria.

Segons els investigadors, aquestes troballes destaquen un nou mecanisme d‘accié per al
tractament de la COVID-19, que també podria ser Util per altres infeccions viriques.

L'estudi ha comptat amb financament de I’Agéncia Estatal d'Innovacié del Ministeri de Ciéncia i
Innovacid, de la Generalitat de Catalunya, de I'Instituto de Salud Carlos III, aixi com de la Xunta
de Galicia a través de les ajudes RESCATA-COVID i dels fons FEDER i Next Generation de la Unid
Europea. També ha comptat amb finangament parcial d’ESTEVE Pharmaceuticals S.A.
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https://reec.aemps.es/reec/public/detail.html (SIGMA4COVID).
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