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ANTECEDENTES

e El presente informe se efectla a solicitud de la Jefatura Institucional del INS, que solicita
opinién sobre el medicamento de Brii Bioscience basado en anticuerpos monoclonales
neutralizantes contra la COVID-19.

o El objetivo del presente informe es brindar la evidencia disponible sobre el medicamento de
Brii Bioscience basado en anticuerpos monoclonales neutralizantes contra la COVID-19.

ANALISIS

a. Formulacidn de la pregunta PICO
- ¢, Cudl es la eficacia y seguridad de los anticuerpos monoclonales contra COVID-19
desarrollados por Brii Bioscience?

a. Busqueday seleccion de la literatura cientifica

- Se efectué una busqueda electronica de las bases de datos MEDLINE/PubMed,
Cochrane Library, Scopus y Embase sobre las ECA publicados sobre el medicamento de
Brii Biosciences (o las instituciones participantes: Tsinghua University y Third People's
Hospital of Shenzhen) basado en inmunoglobulina humana contra la COVID-19, con
fecha limite 1 de diciembre de 2021. Asimismo, se buscé informacién en péginas web
como Clinical Trials (https://clinicaltrials.gov/) y Chinese Clinical Trial Registry
(https://www.chictr.org.cn/abouten.aspx). La busqueda fue limitada a documentos
desarrollados en idioma espafiol o inglés.

b. Resultados

- Labusqueda en las bases de datos mencionadas no presenté resultados sobre ECA que
evallen medicamentos elaborados por Brii Biosciences basados en anticuerpos
monoclonales.

- En la bisqueda en Clinical Trials se identificaron 5 ensayos clinicos: 3 en Fase 1
(NCT04691180, NCT04479644, NCT04479631) y 2 en Fase 2 (NCT04770467,
NCT04787211).

- Los estudios completados son NCT04479631 y NCT04479644. Los estudios en fase de
reclutamiento son NCT04787211 y NCT04691180. Un estudio esta retirado:
NCTO04770467.

- No se han encontrado resultados preliminares en los ensayos mencionados.

Evidencia disponible respecto el medicamento elaborado por Sinopharm basado en
inmunoglobulina humana.

- Se ha encontrado que existen ensayos clinicos que estan evaluando el medicamento de
Brii Biosciences basado en anticuerpos monoclonales neutralizantes; sin embargo, no se
encontraron resultados preliminares sobre eficacia y seguridad.

- Las terapias contra la COVID-19 basadas en anticuerpos monoclonales tienen evidencia
de baja 0 moderada calidad. Por lo tanto, la evidencia es insuficiente para establecer
conclusiones sobre la efectividad de las terapias con anticuerpos monoclonales (1).
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CONCLUSIONES |

- No se ha encontrado evidencia de ensayos clinicos sobre el medicamento basado en
anticuerpos monoclonales neutralizantes elaborado por Brii Biosciences o las instituciones
colaboradoras (Tsinghua University y Third People's Hospital of Shenzhen).
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NOTA: El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Ejecutor del Ministerio de Salud del Pert dedicado
a la investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnoldgico. El Instituto Nacional de Salud
tiene como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica-
tecnolégica y brindar servicios de salud en los campos de salud publica, control de enfermedades transmisibles
y no transmisibles, alimentacion y nutricion, produccion de biolégicos, control de calidad de alimentos, productos
farmacéuticos y afines, salud ocupacional, proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a
mejorar la calidad de vida de la poblacion. A través de su Unidad de Andlisis y Generacién de Evidencias en
Salud Publica (UNAGESP) participa en el proceso de elaboraciéon de documentos técnicos, basados en la mejor
evidencia disponible, que sirvan como sustento para la aplicacién de intervenciones en Salud Publica, la
determinacion de Politicas Publicas Sanitarias y la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
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