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Introduccion

Los coronavirus (CoV) son virus ARN monocatenarios de sentido
positivo de la familia Coronaviridae (subfamilia Coronavirinae)
gue infectan una amplia gama de huespedes para producir
enfermedades que van desde resfriado comun a enfermedades

graves/fatales (1)

La actual pandemia ocasionada por el coronavirus SARS-
COV2 (COVID-19) es potencialmente mortal y esta desafiando
a los mejores sistemas de salud del mundo (2).

1.Dhama K, Sharun K, Tiwari R, Dadar M, Malik YS, Singh KP, et al. COVID-19, an emerging coronavirus infection: advances and prospects
in designing and developing vaccines, immunotherapeutics, and therapeutics. Hum Vaccines Immunother. de 2020;1-7.

2.Kinross P, Suetens C, Gomes Dias J, Alexakis L, Wijermans A, Colzani E, et al. Rapidly increasing cumulative incidence of coronavirus
disease (COVID-19) in the European Union/European Economic Area and the United Kingdom. 2020. Euro Surveill Bull Eur Sur Mal Transm

Eur Commun Dis Bull.



La pandemia provocada por el Sindrome Respiratorio Agudo
Severo Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) es la peor que han
sufrido los seres humanos en los ultimos cien anos. Desde

gue se prepard este manuscrito, el numero de casos
confirmados en todo el mundo ha superado los diez millones

con un total de muertes cercano al medio millon (3).

3. https://covid19.who.int/?gclid=EAlalQobChMIr6upyObV6ewlVEVDAChOs7QmhEAAYASABEgLF1fD_ BwE



De manera triste y dramatica, México es el pais con mas
muertes de personal médico por coronavirus. De los casi 7 000
profesionales de la salud en el mundo que han perdido la vida a
causa de Covid-19, al menos 1 320 estaban registrados en
Meéxico, segun un informe de Amnistia Internacional (4).

4. Mexico, the country with the most medical personnel killed by coronavirus Available from:
https://www.forbes.com.mx/noticias-mexico-pais-con-mas-personal-medico-muerto-por-coronavirus/



http://www.forbes.com.mx/noticias-mexico-pais-con-mas-personal-medico-muerto-por-coronavirus/

MeéXxIco

Poblacion: 129 millones.1
Primer caso: Febrero 28, masculino que llegd de Italia.
Respuesta de la poblacion: muy heterogénea.

Un amplio porcentaje NO PUEDE seguir las indicaciones
porgue no tiene sustento economico que lo permita.

1. Datos del Banco Mundial. URL:
https://www.google.com/publicdata/explore?ds=d5bncppjof8f9 &met y=sp pop totl&idim=country:MEX&hl=es&dl=es



http://www.google.com/publicdata/explore?ds=d5bncppjof8f9_&met_y=sp_pop_totl&idim=country%3AMEX&hl=es&dl=es

Nitazoxaniday coronavirus

La nitazoxanida y su metabolito activo circulante tizoxanida
iInhiben la replicacion de un amplio rango de virus tanto RNA
como DNA. Tiene accidon contra 16 cepas de influenza
A/HIN1, H3N2, H3N2v, H3N8, H5N9, H/N1 y una cepa de

Influenza B.

Ademas actua en contra de virus sincitial respiratorio,
norovirus, dengue, fiebre amatrilla, virus de la encefalitis
japonesa, rotavirus, hepatitis B y C, incluso contra el virus de
la Inmunodeficiencia humana, coronavirus del SARS y
MERS por lo cual se le considera como un farmaco con

amplio espectro antiviral.



Planteamiento del problema

A la fecha se estan experimentando diversos
esguemas de tratamiento contra COVID-19, pero
No se puede asegurar la utilidad de ninguno.



En el proyecto multinacional denominado “Solidaridad” se
manejan las siguientes opciones:

1. Remdesivir

2. Cloroguina/hidroxicloroquina (cancelado)

3. Ritonavir y lopinavir

Esta mezcla no ha mostrado resultados alentadores contra el
coronavirus.

4.Ritonavir/lopinavir e interferon-beta. Este ultimo ha

mostrado ser efectivo en animales infectados con sindrome
respiratorio de Oriente Medio (MERS).
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Estudios clinicos en fase I: ¢ Es seguro el tratamiento?
Los estudios en fase | para un medicamento nuevo por lo
general son el punto en el que por primera vez se involucra
a personas.

La razon principal para realizar estudios en fase | es para
determinar la dosis mayor que pueda darse de forma segura
de un nuevo tratamiento sin causar efectos secundarios

graves.



Estudios clinicos en fase ll: ¢;es eficaz el tratamiento?
Generalmente, un grupo entre 25 y 100 personas recibe el nuevo
tratamiento del estudio en fase Il. Se administra el tratamiento de
acuerdo con la dosis y el método que se determinaron ser los mas
seguros y efectivos en la fase | de estudio.

En un estudio clinico en fase I, todos los voluntarios normalmente
reciben la misma dosis. Sin embargo, en algunos estudios en fase II,
los participantes son asignados aleatoriamente a distintos grupos
(similar a lo que se hace en los estudios en fase Ill).

No se usa un placebo (tratamiento Iinactivo).



Estudios clinicos en fase lll: ¢es mejor el nuevo tratamiento
bajo estudio que el tratamiento convencional?

Los estudios clinicos en fase Il comparan la seguridad y eficacia

del nuevo tratamiento con el tratamiento estandar actual.
Debido a que los médicos aun no conocen cual tratamiento es

mejor, a menudo los participantes del estudio que van a recibir el
tratamiento estandar y los que van a recibir el tratamiento nuevo
se escogen al azar (asignacion aleatoria).



Estudios clinicos en fase IV: ¢qué mas debemos saber?
Se investigan los medicamentos que ya han recibido la aprobacion

de la FDA. Estos medicamentos estan disponibles por los médicos

para que los receten a los pacientes, pero se requiere de estudios en
fase IV para responder a preguntas gue hayan quedado pendientes y

gue son importantes.
Esto es considerado como el tipo mas seqguro de estudios clinicos

debido a que el tratamiento ya ha estado bajo mucha investigacion

y posiblemente se ha usado en millones de personas. La fase IV
estudia la seguridad del tratamiento a través del tiempo.



Puede gue estos estudios ademas observen otros
aspectos del tratamiento.
Los medicamentos que se usan en estudios clinicos en fase
IV pueden ser obtenidos sin necesidad de participar en los
estudios. Y la atencion que recibiria en este tipo de estudios
es a menudo muy similar a lo que podria esperar si obtuviera
el tratamiento fuera de un estudio clinico.
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Planteamiento del problema

A la fecha se tiene perfectamente documentada la condicion
de brotes de COVID-19 en hospitales.

Ante la Inminencia de seguir acumulando miles de muertes
en el personal de salud, y que se deben buscar alternativas
a nuestro alcance para mejorar el pronostico surge la
siguiente pregunta:



Pregunta de Investigacion

¢, ES posible disminuir el porcentaje de hospitalizacion de
trabajadores de salud con criterios clinicos compatibles o
COVID-19 positivos, con un esquema de intervencion
oportuna con nitazoxanida?



Justificacion

Actualmente todos los esfuerzos del mundo se han centralizado
en el tratamiento del COVID-19 ya gque existe neumonia, en
gue el paciente esta en hospitalizacion e inclusive en terapia
Intensiva. Creemos firmemente gue enfocarnos en estas etapas
tardias ha distraido la atencidn sobre la etapa inicial que es
como en toda enfermedad LA PREVENCION y atencion
temprana.



Hipotesis

El uso temprano de nitazoxanida en personal de salud con
datos clinicos de COVID-19 disminuira en un 20 % el numero

de casos que requieren hospitalizacion.



ODbjetivo general

General

Registrar la evolucion de casos de pacientes con COVID-19
tratados oportunamente con nitazoxanida.



Material y métodos

Tipo de estudio: Cohorte.
Lugar de estudio: Estado de México.

Tiempo de estudio: Del 20 de abril al 31 de diciembre de
2020.

Universo: trabajadores Instituto de Salud del Estado de
Mexico (ISEM) con sintomas de COVID.



Metodologia

A los trabajadores del ISEM con datos de COVID se les hace
una revision en Epidemiologia o en Medicina Interna.

Si reunen criterios de COVID, que no sean graves, se les da
el siguiente manejo:

a) Paramix (nitazoxanida). Tabletas de 500 mg VO cada 6
horas por dos dias y luego 500 mg VO cada 12 horas cuatro

dias mas.



Muestra
Tamano de la muestra: se utilizo la siguiente formula para los calculos de

poblacion:

Zipll-p)
d’

M.

Donde Za = 1.645, p = porcentaje de pacientes COVID-19 que
requirieron hospitalizacion (30%), d = error permitido (5%). no = 227
trabajadores de la salud con COVID-19 gque regueririan tratamiento en
este estudio para ser representativos de la comunidad.



Conociendo el limite de la poblacidon (personal sanitario en
riesgo directo para los pacientes con COVID-19, excluyendo
agquellos sin contacto con los pacientes), N = 600, se utilizo la

siguiente formula:

Y la muestra (n) fue de 164 trabajadores de la salud para ser
representativos de la fuerza laboral de salud en riesgo.



En un periodo de tres meses, 166 trabajadores de la salud
(36 hombres y 130 mujeres) presentaron sintomas
respiratorios con criterios COVID-19 (edad media de 36.7 +

10.8 anos, rango: 18-68).
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En este estudio una vez que se observo una respuesta favorable
a la nitazoxanida con un numero reducido de hospitalizaciones,
se recurrio al beneficio evidente de este farmaco y se decidio
dejarlo como tratamiento estandar, para todos los trabajadores
con sintomas de COVID-19, sin esperar la fecha original en |a
gue se habia considerado finalizar el estudio (diciembre), para
evitar perdidas humanas dentro del personal de salud.



Con 166 trabajadores afectados que recibieron nitazoxanida,
de los cuales 2 se hospitalizaron con evolucidon favorable y
dos Ingresaron a terapia intensiva con un fallecimiento.

Sin intervencion se hubieran esperado al menos 32
companeros trabajadores de salud hospitalizados y quizas
mas de acuerdo con la siguiente nota:



2N @) politica

gobierno cdmx estados congreso méxico sociedad opinién videos expansién

Los numeros oficiales de los casos con COVID-19 son solo una pequena fraccion del total real, dicen
expertos. {(FOTO: Cuartoscuro )

Ariadna Ortega @Ariadna Orte

Expertos de la Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM)
alertaron sobre el porcentaje de pacientes con COVID-19 que han
requerido hospitalizacion en México, pues mientras a nivel mundial
es de aproximadamente el 20% de la poblacion infectada, en nuestro

pais ronda el 35%.

Esto, comentaron los especialistas, puede deberse a las
comorbilidades que padece gran parte de los mexicanos, tales como
hipertension, diabetes, obesidad, entre otras, o a que no existe atin
una fotografia completa de la evolucion del virus debido a que solo se

hacen pruebas a personas con sintomatologia grave.
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Hay algunos puntos que limitan la observacion obtenida de
este estudio, no se midio la carga viral y no fue un estudio
aleatorizado.

Esperar un articulo definitivo que pueda establecer el
tratamiento temprano mas eficiente significa la posible muerte

de cientos de colegas que no podemos permitirnos.



La NTZ tiene un buen perfil de bioseguridad con minimas
reacciones secundarias en un bajo porcentaje de pacientes
y que puede ser utilizado desde ninos de un ano, adultos e
INncluso mujeres embarazadas.



Efectos colaterales con la nitazoxanida:
Diarrea: 30 %
Ictericia: 2 %



Comentarios finales

- La ciencia médica no se equivoca, pero hay que hacerla para
evaluar resultados.

- Para analizar lo que estamos haciendo para manejar al COVID, el
correcto diseno de estudios con adecuados calculos muestrales
nos permite sacar conclusiones validas.

- La nitazoxanida, con base en nuestra experiencia ya aceptada para
publicacion y un estudio fase |V, parece ser util contra el SARS-

CoV-2.
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“Las opiniones vertidas en esta presentacion no nhecesarlamente representan
el pensamiento de Laboratorios Liomont. Las opiniones expresadas son
exclusiva responsablilidad de quien las expone”



