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 pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
Declaratie ETF referitoare la reducerea activitatii anticorpilor monoclonali
impotriva proteinei spike, din cauza variantelor de ingrijorare emergente ale
SARS-CoV-2

9 Decembrie 2022
EMA/931457/2022
Grupul operativ de urgenta

De la declararea starii de urgenta de sandtate publica (COVID-19), la inceputul
anului 2020, patru produse care contin anticorpi monoclonali au fost aprobate in
Uniunea Europeand pentru prevenirea si tratamentul COVID-191234, A fost emisa
0 recomandare pentru un al cincilea produs, n temeiul articolului 5 alineatul (3).

Aceste terapii cu anticorpi monoclonali sunt axate pe unul sau mai multi anticorpi
neutralizanti diferiti. Ele sunt concepute pentru a se atasa la proteina spike a
virusului SARS-CoV-2, interferand, astfel, cu capacitatea virusului de a se atasa si
de a patrunde n interiorul celulelor gazda. S-a dovedit ca acestea previn riscul de
infectie simptomaticai cu COVID-19, in profilaxia pre-expunere sau post-
expunere!?, si reduc riscul de progresie spre boald severa, spitalizare si deces la
pacientii cu boala precoce care nu necesitd oxigenare suplimentara si care prezinta
risc crescut de progresie la o forma severd a COVID-194234,

Virusul SARS-CoV-2 a evoluat continuu si au aparut mai multe variante de
ingrijorare, de la focarul initial cauzat de tulpina originala WUHAN a virusului
SARS-CoV-2 (Wuhan-Hu-1). Aceste variante poartd mutatii in proteina spike, care
reduc capacitatea anticorpilor monoclonali de a se atasa, acest fapt putand sa le
reduca eficacitatea. Odata cu primele variante de ingrijorare identificate (Alfa, Beta,
Gamma si Delta), unii dintre anticorpii monoclonali, dar nu toti, au prezentat o
activitate redusd de neutralizare a virusului®’.

Variantele mai recente ale SARS-CoV-2 (adica Omicron si mai multe subvariante
Omicron [BA.1, BA.2, BA.4 si BA.5]) sunt si mai putin sensibile la anticorpii
monoclonali, din cauza reducerii activitatii de neutralizare in vitro®"8° Cu toate
acestea, nu se stie in ce masura aceasta activitate scazuta de neutralizare in vitro
impotriva variantelor de ingrijorare afecteaza eficacitatea clinica, intrucat relatia
dintre susceptibilitatea virala In Vvitro si concentratia serica a anticorpilor



monoclonali in vivo nu este inteleasa pe deplin si nu exista date din studiile clinice
pentru a determina daca eficacitatea clinica este redusa. Pe deasupra, momentan nu
se cunoaste daca eficacitatea anticorpilor monoclonali Tmpotriva variantelor de
ingrijorare poate fi restabilita prin administrarea unor doze mai mari decét cele
recomandate in prezent.

Datele recente despre neutralizarea virusului arata reduceri foarte pronuntate ale
susceptibilitatii fatda de subvariantele Omicron BA.4.6, BA.2.75.2, XBB, BQ.1 si
BQ.1.1, faptul indicAnd o scapare la toti anticorpii monoclonali aprobati la nivel
UE®11 Conform datelor de modelare publicate de citre ECDC fin data de 20
Octombrie 2022, varianta BQ.1/BQ1.1 va deveni dominanta in UE pana la sfarsitul
anului 2022*2,

In consecinta, probabil ca utilizarea anticorpilor monoclonali pentru prevenirea sau
tratamentul COVID-19 la pacientii care prezinta risc crescut de progresie la o forma
severa a COVID-19 nu va oferi beneficii clinice in regiunile UE in care se
raspandesc variantele BQ.1.1, BQ.1, BA.4.6, BA.2.75.2, XBB si BJ.1. n plus, nu se
cunoaste in ce masura anticorpii monoclonali aprobati, care au activitate de
neutralizare scazuta impotriva subvariantelor Omicron BA.1, BA.2, BA.4 si BA.5S,
vor fi eficienti din punct de vedere clinic.

Avand in vedere acest lucru, profesionistii din domeniul sdnatatii sunt sfatuiti sa
verifice situatia epidemiologicd actuald din regiunea de provenienta!® si si ia in
considerare optiuni alternative de tratament antiviral, precum Nirmatrelvir/Ritonavir
(Paxlovid)!* si Remdesivir (Veklury)®, aprobate in UE pentru tratamentul COVID-
19 la pacientii care prezinta un risc crescut de progresie la o forma severa a COVID-
19 si care nu necesita oxigenoterapie suplimentara. Se asteapta ca aceste terapii sa
isi mentind activitatea antivirald impotriva variantelor emergente de ingrijorare,
deoarece activitatea lor nu a fost afectata, pana in momentul de fata, de modelul
mutational al variantelor de ingrijorare care circuld in prezent!®1718,
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este de o importanta capitald pentru a proteja pacientii vulnerabili care prezintd un
risc crescut de progresie la o forma severa a COVID-19 si care necesita spitalizare.
Data fiind situatia epidemiologica actuala, statele membre sunt incurajate sa asigure
accesul rapid la aceste optiuni de tratament antiviral.

ETF va continua sd monitorizeze situatia epidemiologica din UE si poate adapta in
timp util informatiile despre produs ale anticorpilor monoclonali.
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