COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la evidentierea de catre autoritatile de reglementare din intreaga lume a

necesitdtii de dovezi solide cu privire la tratamentele utilizate pentru combaterea
infectiet COVID-19.

EMA, 9 aprilie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la evidentierea de catre autorititile de reglementare din intreaga
lume a necesitatii de dovezi solide cu privire la tratamentele utilizate pentru
combaterea infectiei COVID-19

Autoritdtile internationale de reglementare au publicat astizi un raport care
evidentiaza opiniile si argumentele acestora cu privire la dezvoltarea unor potentiale
terapii impotriva infectiei COVID-19, efectuarea de studii clinice si programe de
utilizare compasionala a unor medicamente (tratament de ultima instanta). Raportul
prezinta rezultatele unui workshop referitor la dezvoltarea de medicamente pentru
tratarea infectiei COVID-19, organizat de Agentia Europeanda a Medicamentului,
sub egida Coalitiei Internationale a Autoritatilor de Reglementare din domeniul
Medicamentului (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities =
ICMRA).

Tn momentul de fata, niciun medicament nu prezinta inca eficacitate demonstrati
in tratarea infectiei COVID-19. Participantii la workshop au subliniat faptul ca
strangerea de dovezi solide pentru stabilirea acelor medicamente pentru investigatie
clinica sau medicamente adaptate care ar prezenta profilul de siguranta si eficacitate
necesar pentru administrare in tratamentul COVID-19 constituie cea mai rapida
modalitate de actiune in beneficiul pacientilor. Autoritatile de reglementare au
convenit ca studiile controlate randomizate multicentrice sunt cea mai buna metoda
de generare a datelor necesare pentru dezvoltarea rapida a unor potentiale tratamente
a infectiei COVID-19 si autorizarea acestora. Totodata, acestia au cazut de acord cu
privire la adoptarea unei modalitati armonizate de actiune, care sa permita utilizarea
cu maximum de eficienta a datelor avute la dispozitie.



Tn sprijinul unei astfel de abordari armonizate la nivel global, participantii si-au
exprimat angajamentul n vederea unui schimb sustinut de informatii cu privire la
studiile aflate in desfasurare si rezultatele obtinute. Tn lunile care urmeazi, ICMRA
va organiza un nou workshop pe probleme de reglementare, pentru discutarea
progreselor Tnregistrate in procesul dezvoltarii de medicamente pentru combaterea
infectiei COVID-19.

Informatii despre workshop

Recentul workshop pe teme de reglementare s-a desfasurat in spatiul virtual, la data
de 2 aprilie 2020, in contextul actualei pandemii COVID-19. Evenimentul a reunit
delegati din peste 25 de tari, care au reprezentat 28 de autoritati de reglementare din
domeniul medicamentului de la nivel mondial, precum si experti ai Organizatiei
Mondiale a Sanatatii si Comisiei Europene, pentru discutarea cunostintelor existente
cu privire la posibile tratamente (medicamente si produse biologice) pentru
combaterea COVID-19. Lucrarile reuniunii au avut loc avand drept co-presedinti
Agentia farmaceutica si pentru dispozitive medicale (PMDA) din Japonia si Agentia
Europeand a Medicamentului.



