COMUNICATDE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a
comunicatuluide presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):

EMA recomanda autorizarea medicamentului RoActemra pentru utilizarea la
adultii cu forme severe de COVID-19

6 Decembrie 2021
EMA/712158/2021

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) a recomandat extinderea indicatiei pentru
RoActemra (tocilizumab) pentru a include tratamentul adultilor cu COVID-19
carora li se administreaza tratament sistemic cu corticosteroizi si care necesita
oxigenoterapie sau ventilatie mecanica.

Medicamentul, comercializat de compania Roche Registration GmbH, este deja
aprobat in UE pentru tratarea afectiunilor inflamatorii: artrita reumatoida, artrita
idiopatica juvenila sistemica, poliartrita idiopatica juvenila, arterita cu celule gigante
sisindromdeeliberare de citokine (SEC).

Date provenitedin studii clinice

Pentru a ajunge la aceasta concluzie, CHMP a evaluat datele provenite dintr-un
studiu principal efectuat pe 4116 adulti internati cu forma severa de COVID-19, care
au necesitat oxigenoterapie sau ventilatie mecanica siau avut valori mari de proteina
C reactiva in sange (indicand existenta unei inflamatii).

Studiul a aratat ca tratamentul cu RoActemra administrat intravenos, adaugat la
tratamentul standard, reduce riscul de deces in comparatie comparativ cu tratamentul
standard in monoterapie. In general, 31% dintre pacientii cirora li s-a administrat
RoActemrasi tratamentstandard (621 din 2022) au decedat in decurs de 28 de zile
de la inceperea tratamentului, comparativ cu 35% dintre cei carora li s-a administrat
tratament standard in monoterapie (729 din 2094). in plus, 57% dintre pacientii
(1150din 2022) carorali s-a administrat RoActemraau fost externatiin 28 de zile,
comparativ cu 50% dintre pacientii (1.044 din 2.094) care au primit tratament
standard in monoterapie.

De asemenea, studiul a indicat ¢ o crestere a ratei mortalitatii nu poate fi exclusa
atunci cand se utilizeaza RoActemra la pacientii carora nu li s-a administrat
corticosteroizi sistemici. Cu toate acestea, profilul de siguranta al medicamentului a


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/roactemra

fost favorabil la cei deja carora li s-a administrat corticosteroizi, iar CHMP a
concluzionat ca beneficiile medicamentului sunt mai mari decét riscurile, in cazul
acestora.

Mai multe informatii despre medicamentul RoActemra

RoActemra este un medicament imunomodulator (care modificd activitatea
sistemului imunitar). Substanta activa a acestuia, tocilizumab, este un anticorp
monoclonal, un tip de proteina care a fost conceputa pentru a recunoaste sia se atasa
de o structura specificd (numita antigen). RoActemra se ataseazd de receptorul
pentru o moleculd mesager sau ,,citokind”, numita interleukina-6 (IL-6). IL-6 este
produsa de sistemul imunitar, ca raspuns la inflamatia sistemica (inflamatie la
nivelul intregului organism), care joaca un rol important in formele severe de
COVID-19 si insuficienta respiratorie asociatd. Prin prevenirea atasarii IL-6 la
receptorii sdi, RoActemra reduce inflamatia si imbunatateste simptomele formelor
severede COVID-19.

Mai multe informatii despre evaluarea medicamentului RoActemra si informatiile
despre produs aprobate sunt disponibile pe pagina medicamentului RoActemra de
pewebsite-ul EMA.

CHMP va transmite o opinie Comisiei Europene, in acest sens, care va emite 0
decizie finala.
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