COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency - EMA):

COVID-19: Actualizarea EMA si HMA referitoare la molnupiravir - EMA
demareaza evaluarea pentru a sprijini posibilele decizii nationale referitoare
la utilizarea acestuia Thainte de a fi autorizat
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Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si Sefii Agentiilor Medicamentului
(HMA)! au convenit asupra necesititii unor ghiduri suplimentare cu privire la
tratamentele pentru COVID-19, avand in vedere incidentele in crestere ale infectiilor
si deceselor cauzate de COVID-19 pe teritoriul UE.

In acest scop, EMA analizeaza datele disponibile privind utilizarea medicamentului
molnupiravir (cunoscut si ca MK 4482 sau Lagevrio) pentru a sprijini autoritatile
nationale care pot decide cu privire la administrarea acestui medicament pentru
tratamentul COVID-19, Tnainte de autorizarea sa.

Tn timp ce evaluarea continui mai cuprinzitoare este in curs de desfasurare, Tnaintea
unei posibile cereri de autorizare de punere pe piata, Comitetul EMA pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use -
CHMP) va oferi, cat mai curand posibil, recomandari la nivelul UE pentru a ajuta
autoritatile nationale sa decida asupra unei potentiale utilizari timpurii (inainte de a
fi autorizat) a medicamentului, de exemplu, in situatii de utilizare de urgenta.

Molnupiravir este un medicament antiviral cu administrare orala, dezvoltat de Merck
Sharp & Dohme 1n parteneriat cu Ridgeback Biotherapeutics.

EMA si HMA vor depune in continuare toate eforturile in vederea evaluarii
tratamentelor si vaccinurilor COVID-19 atét de necesare, asigurandu-se in acelasi
timp cd acestea indeplinesc standardele inalte de sigurantd si eficacitate ale UE.
EMA va comunica rezultatul acestei evaludri si cel al evaluarii continue, dupa
finalizarea acestora.

1 Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA) este o retea a sefilor Autoritatilor Nationale Competente (ANC), ale caror organizatii
asigura reglementarea medicamentelor de uz uman si veterinar in tarile din Spatiul Economic European.



https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/COVID-19%20EMA%20starts%20rolling%20review%20of%20molnupiravir_RO.pdf
https://www.hma.eu/

Mai multe informatii despre medicament

Molnupiravir este un medicament antiviral, administrat pe cale orala, care reduce
capacitatea SARS-CoV- 2 (virusul care provoaca COVID-19) de a se multiplica in
organism prin cresterea numarului de modificari (mutatii) ale materialului genetic al
virusului (cunoscut si ca ARN), intr-un mod care afecteaza capacitatea SARS-CoV-
2 de a se multiplica.

Mai multe informatii despre procedura

Directorul executiv al EMA a solicitat evaluarea in temeiul articolului 5(3) din
Regulamentul (CE) 726/2004, in urma discutiilor preliminare cu Grupul operativ al
EMA pentru pandemia COVID-19 (EMA Pandemic Task Force - COVID-ETF),
care reuneste experti din Intreaga retea europeand de reglementare a
medicamentelor.

Evaluarea este efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a
medicamentelor de uz uman. Comitetul va emite cat mai curand o opinie stiintifica,
pe care statele membre ale UE sa o ia in considerare atunci cand iau decizii privind
utilizarea acestui medicament la nivel national, inainte de eliberarea autorizatiei de
punere pe piata oficiale.

Evaluarea se desfasoara in paralel cu o evaluare continua a datelor privind calitatea,
eficacitatea si siguranta, care, atunci cand este considerata suficienta, va permite
emiterea unei potentiale cereri de autorizare de punere pe piata.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions

