No utilizar Azitromicina en el tratamiento de la COVID-19
Salvo indicacion estricta y especifica

Table 2. Participants With Absence of Symptoms at Day 14 by Randomized Treatment Group, Overall and in Prespecified Subgroups

Absence of symptoms at day 14, No./total (%)

Prevalence difference, Prevalence ratio
Azithromycin Placebo % (95% C1) (95% CI) P value®
All participants 66/131 (50) 35/70 (50) 0(-14to15) 1.01(0.76-1.39) >99
Byage, y
<60 61/121 (50) 31/62 (50) 0(-15t0 16) .
>60 5/10(50) 4/8 (50) 0(-46to46) 3
: By baseline COVID-19 symptoms” )
Asymptomatic 19/10(90) 3/4(5)  15(-46t076)
Symptomatic 57/120 (48) 32/66 (48) =-1(-17to 15) o
* Permutation test Pvalue, 10 000 replicates (primary analysis) or Pvalue for b A single participant in the azithromycin group did not have baseline symptom
interaction on the additive scale (subgroup analyses), estimated with a information.

linear-binomial model.
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Antecedentes: la azitromicina posee propiedades antiinflamatorias y antivirales que, a través
de multiples mecanismos, reduce la replicacidon in vitro de numerosos virus (incluidos los
coronavirus endémicos), suprime la secrecidon de ciertas citoquinas e inhibe las células T,
enfocando su actividad sobre los neutréfilos (afecta la acumulacion, adhesidn, degranulacion y
apoptosis de los mismos)®. Por todo ello se propuso el posible efecto beneficioso del empleo
de Azitromicina en el tratamiento de la infeccién por el SARS-CoV-2, especialmente si se
utilizaba de forma precoz.

Objetivo: determinar si el empleo de azitromicina oral en pacientes ambulatorios con
infeccidon por SARS-CoV-2 conseguia la ausencia de sintomas de COVID-19 a los 14 dias tras su
administracién.

Material y método: estudio aleatorio, comparando el empleo de una unica dosis de 1,2
gramos de Azitromicina vs placebo, que se ha realizado entre mayo 2020 y marzo 2021 en los
EE.UU. Se incluyeron pacientes ambulatorios de > 18 afios de edad, en proporcidon 2:1
(azitromicina: placebo), con un test positivo frente al SARS-CoV-2 (RT-PCR o antigenos) en los
7 dias previos a la inclusién en el estudio. Los criterios de exclusién comprendian: alérgicos a
macrolidos; estar tomando hidroxicloroquina en los que tenian >55 afios de edad (por el
posible riesgo de alargar el QT); estar tomando nelfinavir o warfarina; embarazadas;
imposibilidad de cumplir con la dinamica del estudio. El objetivo primario del estudio era la
ausencia de sintomas de COVID-19 a los 14 dias. Se analizaron 23 objetivos secundarios
incluida la hospitalizacién por cualquier causa a dia 21.

Resultados:

- Se aleatorizaron 263 pacientes (171 al grupo azitromicina y 92 al placebo), de los que el 76%
completaron los 14 dias de seguimiento.

- No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el objetivo primario, ni
cuando se compararon por grupo de edad (< 60 vs > 60 afios) ni por la presencia de sintomas
en el momento de inclusidn (asintomaticos vs sintomaticos).

- Los pacientes que tomaron azitromicina comunicaron con mayor frecuencia la aparicion de
efectos gastrointestinales (diarrea, dolor abdominal y nduseas).

- No se comunicaron efectos adversos graves ni se produjeron fallecimientos en ninguno de los
grupos.

- En el seguimiento hasta el dia 21 se produjeron 5 hospitalizaciones, todas ellas en el grupo de
azitromicina (2 por dificultad respiratoria, 1 por neumonia, 1 por saturacidon de oxigeno bajay
1 por dolor abdominal).
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- Los pacientes asignados al grupo azitromicina acudieron con mayor frecuencia (14% de ellos)
al servicio de urgencias en comparacion a los del grupo placebo (3%), siendo la diferencia
estadisticamente significativa.

Table 4. Secondary Outcomes by Randomized Study Group Through Day 21

No. (%) with outcome
Azithromycin Placebo

Outcomes (n=125) (n=72) Difference, % (95% CI) P value®

Incident outcomes by day 21
Participant hospitalized 5(4) 0 4(-1t09) .16
Participant emergency department 18 (14) 2(3) 12 (3to20) .01
or urgent care visit
COVID-19 illness among other 33/522(6) 20/278(7) -1(-5t03) .65
household members®

Participant self-reported symptoms

at day 21
Absence of symptoms 71(57) 43 (60) =-3(~18to0 12) 77
Fever 1(1) 1(1) -1(~4t03) >99
Cough 14 (11) 13(18) -7 (-18t05) .20
Diarrhea 4(3) 1(1) 2(-3t07) 65
Abdominal pain (1} 1(1) =1(-5t02) .36
Anosmia 12 (10) 9(12) -3(-13t0 7) .64
Conjunctivitis 2(2) 0 2(-2to5) .53
Sore throat 4(3) 4(6) -2(-10to 5) 47
Shortness of breath 16 (13) 4(6) 7(=2to16) .14
Myalgia 5(4) 3(4) 0(-6to6) >99
Fatigue 32(26) 17 (24) 2(-12t0 16) 86
Dizziness 6(5) 3(4) 1(-6to7) >99
Other® 10(8) 9(12) -4 (-15 to 6) 33

A destacar:

- Los resultados del presente estudio, en consonancia con estudios previos, no apoya el uso
rutinario de azitromicina, en dosis Unica, en pacientes COVID-19 ambulatorios.

- Las guias sobre el tratamiento de la COVID-19 se han pronunciado en contra del uso de
azitromicina para el tratamiento de la COVID-192.

- El empleo de azitromicina se limitard a las indicaciones aprobadas para su uso.

- Una reciente revisidn sistemadtica y meta-analisis establece la presencia de co-infecciones
bacterianas (15,9%), micédticas (3,7%) o por otros virus respiratorios (6,6%) en pacientes
diagnosticados de COVID-19 (probablemente hospitalizados en su mayoria)3.

Etiquetas: COVID-19; Atencién Primaria; tratamiento.
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