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Comunicat de presa EMA
referitor la inceperea procedurii de evaluare continua a remdesivir pentru
tratarea COVID-19

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP), a inceput o procedura asa-numita de ,,evaluare
continud” a datelor privitoare la utilizarea medicamentului antiviral de investigatie
clinica, remdesivir, in tratarea infectiei cu coronavirus (COVID-19).

Declangarea acestei proceduri se refera strict la inceperea evaluarii remdesivir si
nu implica stabilirea faptului ca beneficiile administrarii acestuia depdsesc riscurile.

Procedura de evaluare continud este unul dintre instrumentele de care dispune
EMA pentru accelerarea evaluarii unui medicament de investigatie clinica
promitator, intr-o situatie de urgenta de sanatate publica, precum actuala pandemie,
In conditii de normalitate, toate datele necesare pentru sustinerea unei cereri de
autorizare pentru punere pe piatd se depun la inceputul procedurii de evaluare, insa,
in cazul unei evaluari continue, CHMP 1isi desemneaza raportorii in timp ce
medicamentul este inca in proces de dezvoltare, EMA evaluand datele pe masura ce
acestea devin disponibile.

Pe parcursul evaluarii unui medicament, pot exista cateva cicluri de evaluare
continud, pe masura aparitiei continue de noi date, fiecare ciclu de evaluare avand
durata de aproximativ doud saptamani, in functie de volumul de date care trebuie
evaluate. In momentul finalizarii pachetului de date, dezvoltatorul medicamentului
depune o cerere oficiala de autorizare pentru punere pe piatd, care este apoi
procesata conform unui calendar redus.

Cu toate ca, in momentul de fata, calendarul evaluarii remdesivir nu poate fi
anticipat, procedura este considerata totusi de natura sa permita finalizarea evaluarii
de catre EMA semnificativ mai rapid in comparatie cu o procedurd obisnuitd de
evaluare, asigurand 1n acelasi timp formarea unei opinii stiintifice solide.

Decizia CHMP de a initia o procedura de evaluare continud a remdesivir se
bazeazd pe rezultatele preliminare ale studiului ACTT?, care indicd faptul ci
remdesivir prezintd beneficii pentru tratarea pacientilor spitalizati cu forme usoare
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pana la moderate sau severe de infectie COVID-19. Cu toate acestea, EMA nu a
finalizat evaluarea Tintregului studiu, orice concluzii referitoare la raportul
beneficiu-risc al acestui medicament fiind premature.

Orice noi date aparute spre evaluare in cursul acestei proceduri continue trebuie
analizate in contextul tuturor datelor existente. CHMP va evalua toate datele
referitoare la remdesivir, inclusiv dovezile reiesite in urma unui studiu?® recent
publicat efectuat in China si a altor studii clinice, urmand sa concluzioneze cat se
poate de curand cu privire la beneficiile si riscurile medicamentului.

Desi neautorizat inca in Uniunea Europeana, remdesivir este disponibil pentru
pacienti prin intermediul studiilor clinice si programelor asa-numite de tratament de
ultima instanta, prin care, in situatii de urgenta, pacientilor li se permite acces la
medicamente neautorizate.

Informatii suplimentare despre medicament

Remdesivir este un medicament antiviral investigat in vederea utilizarii in tratarea
infectiei of COVID-19. Remdesivir este un ,.inhibitor al ARN polimerazei virale ”
(medicament care interferecaza cu producerea de material genetic viral, impiedicand
multiplicarea virusului). In vitro, s-a demonstrat ca acesta prezintd actiune larga
impotriva ARN al diferitor virusuri, printre care si SARS-CoV-2, fiind dezvoltat
initial pentru tratarea bolii cauzate de virusul Ebola.

Medicamentul remdesivir este dezvoltat de compania Gilead Sciences Ireland CU
si se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa.

Pentru informatii referitoare la utilizarea remdesivir ca tratament de ultima
instanta in UE: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-provides-
recommendations-compassionate-use-remdesivir-covid-19
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