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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea pentru autorizare a primului tratament impotriva
infectiei COVID-19

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) recomanda acordarea autorizatiei conditionate
de punere pe piata pentru medicamentul Veklury (remdesivir), indicat in
tratamentul infectiei COVID-19 la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste,
cu pneumonie si care necesita aport suplimentar de oxigen.

Remdesivir este primul tratament recomandat spre autorizare impotriva infectiei
COVID-19. Datele referitoare la acest medicament au fost evaluate conform unui
calendar extraordinar de scurt, in cadrul unei proceduri de evaluare continui?,
modalitate de evaluare a datelor pe masura aparitiei acestora, folosita de EMA 1in
cursul situatiilor de urgenta de sanatate publica. La data de 30 aprilie 2020, CHMP
a inceput evaluarea datelor referitoare la calitate si fabricatie, a datelor non-clinice,
informatiilor clinice preliminare si a datelor privitoare la siguranta in acord cu cele
rezultate din programele de utilizare in tratamente de ultimad instanta, cu mult

inaintea depunerii cererii de autorizare de punere pe piatd, realizate la data de 8
iunie 2020.

in momentul de fata, evaluarea dosarului s-a finalizat cu avizul pozitiv si
recomandarea CHMP, bazate in principal pe informatiile reiesite din studiul
NIAID-ACTT-12, avand ca sponsor Institutul National al Statelor Unite pentru
Alergii si Boli Infectioase (US National Institute of Allergy and Infectious Diseases
= NIAID), precum si pe date de sustinere provenite din alte studii asupra
remdesivir.

in cadrul studiului NIAID-ACTT-1 s-a evaluat eficacitatea unui regim de
tratament cu remdesivir cu durata de 9 zile, la peste 1000 de pacienti diagnosticati
cu infectia COVID-19 si spitalizati.
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Remdesivir a fost comparat cu placebo (un produs inactiv), principalul indicator
de eficacitate fiind intervalul pana la recuperarea pacientului (definita ca externare
din spital si/sau necesitatea administrarii de oxigen la domiciliu ori spitalizare si
lipsa necesitatii administrarii de oxigen suplimentar si supravegherii medicale
permanente)

in general, studiul a demonstrat ¢ pacientii tratati cu remdesivir s-au recuperat
in interval de aproximativ 11 zile, in comparatie cu 15 zile in cazul pacientilor
tratati cu placebo. Efectul respectiv nu a fost observat la pacientii cu forme usoare
sau moderate de boald, intervalul pana la recuperare fiind de 5 zile atat pentru
pacientii din grupul caruia i s-a administrat remdesivir cat si pentru cei din grupul
placebo. La pacientii cu forme severe de boala, care au constituit aproximativ 90%
din grupul de populatie asupra caruia s-a efectuat studiul, intervalul pana la
recuperare a fost de 12 zile pentru pacientii din grupul caruia i s-a administrat
remdesivir si 18 zile pentru cei din grupul cu placebo. Cu toate acestea, nu s-au
constatat diferente in ceea ce priveste intervalul pana la recuperare la pacientii la
care administrarea remdesivir a fost initiatd dupa plasarea acestora sub ventilatie
mecanica Sau oxigenare prin membrana extracorporala (extracorporeal membrane
oxygenation = ECMO). In prezent, sunt in curs de colectare in vederea analizei
finale datele referitoare la rata de deces in interval de pana la 28 de zile de la
inceperea tratamentului.

Pe baza informatiilor existente, EMA a considerat ca s-a demonstrat caracterul
pozitiv al raportului beneficiu-risc in cazul pacientilor cu pneumonie care necesita
aport suplimentar de oxigen, cu alte cuvinte al celor cu forme severe de boala.

Remdesivir este indicat spre administrare prin perfuzie (picurare in vena) si se
utilizeaza exclusiv in mediu spitalicesc, care permite monitorizarea indeaproape a
pacientilor. Inainte de inceperea tratamentului si ulterior incheierii acestuia, se
impune monitorizarea functiei renale si hepatice, dupa caz. Tratamentul se incepe
cu administrarea unei perfuzii de 200 mg, in prima zi, urmate de cate o perfuzie
zilnica de 100 mg timp de minimum 4 zile si nu mai mult de 9 zile.

Remdesivir este recomandat spre autorizare conditionata de punere pe piata,
unul dintre mecanismele UE de reglementare menit sa faciliteze accesul timpuriu la
medicamentele care se adreseaza unor nevoi medicale neacoperite, inclusiv in
situatii de urgentda medicala ca modalitate de raspuns la astfel de amenintari la
adresa sanatatii publice precum pandemia actuala. Acest tip de autorizare permite
EMA sa recomande spre autorizare un medicament, pe baza unor date mai putin
cuprinzatoare decat Se obisnuieste, in situatiile in care beneficiul punerii imediate a
medicamentului la dispozitia pacientilor depaseste riscurile generate in mod inerent
de lipsa momentana a tuturor datelor.

in vederea unei mai bune caracteriziri a eficacititii si sigurantei remdesivir,
compania este obligata sa transmita Agentiei rapoartele finale ale studiilor pana in
luna decembrie 2020, urmand ca datele suplimentare referitoare la calitatea



medicamentului precum si datele finale privitoare la mortalitate sa fie transmise
pana in luna august 2020.

Ca in cazul tuturor medicamentelor, prin elaborarea unui Plan de management al
riscului se va asigura monitorizarea riguroasa in perioada post-autorizare a
sigurantei 1n utilizare a remdesivir la nivelul intregii UE. Informatii suplimentare
referitoare la eficacitatea si siguranta acestui medicament se vor colecta prin
intermediul unor studii aflate in desfasurare si rapoarte post-autorizare, analizate in
mod regulat de catre CHMP si Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC).
Incepand din luna aprilie 2020, PRAC a efectuat si evaluarea datelor de siguranti
provenite de la pacienti tratati in afara studiilor clinice, informatii transmise sub
forma de rapoarte lunare asupra sigurantei, a caror transmitere si evaluare vor
continua si dupa punerea medicamentului pe piata.

Pe perioada evaludrii remdesivir, CHMP a beneficiat de sustinerea unor experti
care fac parte din Grupul operational al EMA pentru actiune rapida si coordonata in
domeniul de reglementare in contextul infectici COVID-19 (EMA Pandemic Task
Force = COVID-ETF), infiintat in scopul reunirii expertizei celei mai semnificative
existente in cadrul Retelei europene de reglementare in domeniul medicamentului,
pentru sustinerea statelor membre si Comisiei Europene in demersul de gestionare a
dezvoltarii, autorizdrii s1 monitorizarii sigurantei medicamentelor si vaccinurilor
impotriva infectiet COVID-19.

Fiind tinuta la curent de catre EMA pe tot parcursul evaludrii, Comisia
Europeana va accelera procesul decizional, propunandu-si sa formuleze saptamana
viitoare o decizie privind autorizarea conditionatd de punere pe piata a remdesivir,
care sa permitd punerea efectiva a medicamentului pe piata UE.



