Anticorpi monoclonali rispetto a Trattamento standard per pazienti affetti da COVID-19

Paziente o popolazione: pazienti affetti da COVID19
Setting: Ospedaliero

Intervento: Anticorpi monoclonali

Confronto: Trattamento standard

Effetto assoluto anticipato” (95% Cl)

Rischio con Rischio con Anticorpi
Trattamento monoclonali
standard

Effetto relativo

(95% Cl)

Certezza
delle prove
(GRADE)

Ne dei partecipanti

(studi) Commenti

. 218 per 1.000 9294 Elelel@) Gli anticorpi monoclonali rispetto al
Mortalita per tutte le 547 o 1 900 - RR 0.88 (18 RCT) MODERATA trattamento standard probabilmente
cause (198 a 240) (0.80a20.97) 1,234567809,10,11,12,13,14,15,16,17,18 a riducono il rischio di mortalita.
. B Gli anticorpi monoclonali rispetto al
Numero di pazienti 456 per 1.000 RR 1 3822 [2Y11@) X
con qualsiasi evento 443 per 1.000 (412 a 509) 03 (13 RCT) MODERATA (rattamento standard probabilmente
(0.93a1.15) 1,2,356,7,8,10,11,14,1517,19 b hanno un effetto piccolo o nullo sul
avverso BT : .
rischio di eventi avversi.
. N Gli anticorpi monoclonali rispetto al
Numero di pazienti 183 per 1.000 4393 8800 .
con eventi awversi 195 per 1.000 (164 a 204) RR 0.94 (15 RCT) MODERATA (rattamento standard probabilmente
seri (0.84a1.05)  ,67801011.121314.15.16,17,18,19 . hanno un effetto piccolo o nullo sul
rischio di eventi avversi seri.
918 per 1.000 Gli anticorpi monoclonali rispetto al
Numero di pazienti 835 per 1.000 (827 a 1.000) RR 1.10 204 OPDD trattamento standard hanno un effetto
negativizzati pert. (0.99 a 1.22) (1 RCT)® ALTA piccolo o nullo sul numero di pazienti
negativizzati.
545 per 1.000 Gli anticorpi monoclonali rispetto al
Numero di pazienti (492 a 602) RR 1.04 4807 e0O00O trattamento.standard potrebbero avere
dimessi 524 per 1.000 (0.94 a 1.15) (4 RCT) 411.12.16 MOLTO un effetto piccolo o nullo sul numero di
’ ' BASSA d.¢ pazienti dimessi ma le prove sono
molto incerte
Lo studio riporta la durata dell'ospedalizzazione Gli anticorpi monoclonali (tocilizumab
Durata della espressa come tempo alle dimissioni: 8800 e sarilumab) rispetto al trattamento
degenza in terapia HR 1.42 [IC95% (1.18; 1.71) in favore del (1RCT)® MODERATA  standard probabilmente riducono la
intensiva tolicuzumab f durata della degenza in terapia

HR: 1.64 [IC95% (1.2; 2.45)] in favore del sarilumab

intensiva
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standard

Gli studi riportano una durata dell'ospedalizzazione

espressa come tempo alle dimissioni come di
seguito:

Effetto relativo

(95% Cl)

Ne dei partecipanti
(studi)

Certezza
delle prove
(GRADE)

Commenti

Durata TociIizumab)cumulativamente HR: 1.32 (95%IC Gli anticorpi monoclonali rispetto al
dell'ospedalizzazione [1.16 - 1.50]), cosi riportato negli studi DODD .
(tempo per REMAP-CAP HR: 1.41 (95%IC [1.18 - 1.68]) (3 RCT) #1470 ALTA trattamento Sta"djrﬁ riducono la
dimissioni) Rosas et al 2020 HR: 1.35 (95%IC [1.02 - 1.79]) urata di ospedalizzazione
Salama et al 2020 HR: 1.16 (95%IC [0.91 - 1.48])
Sarilumab
REMAP-CAP HR: 1.60 (95%IC [1.17 - 2.19])

Numero di pazienti 125 per 1.000 Gli anticorpi monoclonali rispetto al
che presentano una (109 a 144) RR 0.79 5063 8800 trattamento standard probabilmente
progressione della 158 per 1.000 (0.69 a'o 91) (8 RCT) 456812.14.16,17 MODERATA riducono il numero di pazienti che
gravita della malattia ’ ' 9 presentano una progressione della

COVID19 gravita della malattia
Durata SMD 0.42 inferiore 129 000 Gli anticorpi monoclonali rispetto al
dell'ospedalizzazione - (0.77 inferiore a 0.07 inferiore) - (1 RCT) 10 BASSA i trattamento standard potrebbero
(media giorni) ridurre la durata dell'ospedalizzazione
Nu?oenr(:);i(;g)lzf[:?ntl 88 per 1.000 NS Gli anticorpi monoclonali rispetto al
" . (49 a 154) RR 1.12 533 trattamento standard probabilmente
respiratori e 78 per 1.000 MODERATA : .
sindrome respiratoria (0.63 a 1.96) (2 RCT) 58 ] aumentano leggermente il numero di
acuta pazienti con problemi respiratori
Spiegazioni

a. Abbassato di un livello perché per il rischio di selezione 7 studi a rischio poco chiaro, per il rischio di distorsione rispetto alla cecita dei partecipanti/clinici 7 studi ad alto rischio e
4 a rischio poco chiaro, per il rischio legato alla cecita dei valutatori di esito 5 studi a rischio poco chiaro, 1 studio ad alto rischio e 5 a rischio poco chiaro per l'incompletezza dei
dati per gli esiti e 3 studi a rischio poco chiaro per il reporting

b. Abbassato di un livello per eterogeneita moderata. 1°=47%

c. Abbassato di un livello perché 6 studi ad alto rischio di distorsione rispetto alla cecita dei partecipanti/clinici e 1 studio ad alto rischio e 5 a rischio poco chiaro per
l'incompletezza dei dati per gli esiti

d. Abbassato di un livello perché 2 studi ad alto rischio di distorsione e 1 a rischio non chiaro rispetto alla cecita dei partecipanti/clinici e 1 studio rischio non chiaro rispetto
all'occultamento dell'assegnazione ai bracci sperimentali

e. Abbassato di due livelli per eterogeneita elevata 1>=80%

—h

Abbassato di un livello per rischio di distorsione alto rispetto alla cecita dei partecipanti e clinici/ricercatori



g. Abbassato di un livello perché 3 studi ad alto rischio di distorsione e 3 studi a rischio non chiaro rispetto alla cecita dei partecipanti/clinici, 1 studio rischio alto e 2 a rischio non
chiaro rispetto all'incompletezza dei dati degli esiti, 3 studi rischio non chiaro rispetto all'occultamento dell'assegnazione ai bracci sperimentali, 2 studi a rischio non chiaro
rispetto alla cecita dei valutatori di esito e 2 studi a rischio non chiaro per il reporting

h. Abbassato di un livello per rischio alto rispetto alla cecita dei clinici/ricercatori e rischio poco chiaro rispetto alla cecita dei valutatori degli esiti.

i.  Abbassato di un livello per bassa numerosita campionaria

j.  Abbassato di un livello per alto rischio rispetto alla cecita dei clinici/ricercatori e uno studio a rischio poco chiaro per tutti rischi considerati
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