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Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Aceptando Pacientes 6 Countries NCT04426695 R10933-10987-COV
—2066

La informacién se obtuvo directamente de sitios web de registros publicos, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc., y no se ha editado.

Official Title:

Protocolo maestro para evaluar la seguridad, la tolerancia y la eficacia de los anticuerpos monoclonales anti-
espicula del SARS-CoV-2 para el tratamiento de pacientes hospitalizados con COVID-19

Trial Summary:
Los objetivos primarios son:
Fase 1/2 (Cohorte 1)

Excluir la futilidad de REGN10933+REGN10987 comparado con el placebo, medido por la
muerte o la ventilacibn mecanica

Evaluar la seguridad y la tolerabilidad de REGN10933+REGN10987 comparado con el
placebo de la fase 2 (CohortelA)

Evaluar la eficacia clinica de REGN10933+REGN10987 en comparacion con el placebo,
medida por la muerte o la ventilacion mecanica.

Evaluar la seguridad y la tolerabilidad de REGN10933+REGN10987 comparado con el
placebo de la fase 3 (Cohorte 1 y cohorte 1A)

Evaluar la eficacia clinica de REGN10933+REGN10987 en comparacion con el placebo,
medida por la muerte o la ventilacion mecanica.
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Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

Inclusion Criteria:

Tiene el antigeno positivo del SARS-CoV-2 o una prueba de diagnéstico molecular
(mediante el antigeno del SARS-CoV-2 validado, RT-PCR u otro ensayo de diagndstico
molecular, utilizando una muestra apropiada como NP, nasal, orofaringeo [OP] o saliva)

# 72 horas antes de la aleatorizacién y no hay ninguna explicacion alternativa para la
afeccion clinica actual. Se acepta un registro historico de resultados positivos de la prueba
realizada # 72 horas antes de la aleatorizacion.

Tiene sintomas consistentes con la COVID-19, segun lo determinado por el investigador,
con inicio # 10 dias antes de la aleatorizacién

Hospitalizado durante # 72 horas con al menos 1 de los siguientes al momento de
la aleatorizacion; los pacientes que cumplan mas de un criterio se clasificaran en la
categoria de afectados de manera mas severa:

. 1.Cohorte 1A: con sintomas de COVID-19 pero que no requiere oxigeno suplementario

. 2. Cohorte 1: mantiene la saturacion de O2 > 93 % con oxigeno de bajo flujo como se define en el
protocolo

. 3. Cohorte 2: oxigenoterapia de alta intensidad sin ventilacion mecanica como se define en el protocolo

. 4. Cohorte 3: con ventilacion mecéanica

Exclusion Criteria:

. Sélo la fase 1: los pacientes que mantienen la saturacién de O2 > 94 % con aire ambiente

. Segun el criterio del investigador, es improbable que sobreviva > 48 horas después de la seleccién

. Que recibe oxigenacion de membrana extracorporea (ECMO)

. Tiene una nueva aparicion de accidente cerebrovascular o trastorno convulsivo durante la
hospitalizacion

. Inicio terapia de reemplazo renal debido a la COVID-19
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