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Actualizare referitoare la remdesivir - EMA va evalua datele noi provenite din
studiul clinic ,Solidarity”

EMA a luat act de faptul ca Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) si-a actualizat ghidurile care nu
recomanda utilizarea remdesiviruluila pacientiispitalizaticu COVID-19, indiferent de gravitatea bolii,
stabilita pe baza unei meta-analize recente.

Remdesivir a fost autorizatin UE in iulie 2020 prin produsul Veklury indicat in tratamentul infectiei
COVID-19 la adulti si adolescenticu varsta de 12 ani si peste, cu pneumonie, care necesita aport
suplimentar de oxigen. Veklury a fost autorizat pe baza rezultatelor studiului clinic NIAID-ACTT-1,
un studiu controlatrandomizat care a implicat 1.063 pacienti spitalizati cu COVID-19 sicare a ardtat
o imbunatatire a intervalului pana la recuperare, reducand timpul petrecut de pacientiin spital sau
durata de tratament. Setul de date a fost publicat pe website-ul EMA, la sectiunea despre datele
provenite din studii clinice.

La momentul autorizarii, EMA a solicitat companiei sa prezinte date suplimentare, inclusiv date
referitoare la mortalitate, pentru a putea descrie mai bine eficacitatea si siguranta remdesivirului.
Datele privind mortalitatea din ziua 28 a studiului clinic NIAID-ACTT-1 au fost, de asemenea,
disponibile recent si sunt in curs de examinare de catre CHMP.

Recomandarea OMS este conditionata! sise bazeaza pe o analiza sistematica simeta-analiza a patru
studiirandomizate cu 7.333 de persoane spitalizate cu COVID-19. Meta-analiza a inclus studiul clinic
NIAID-ACTT-1 si studiul clinic ,Solidarity”.

Conform OMS, nivelul de certitudine al rezultatelor meta-analizei este scazut, iar din dovezie
existente nu a reiesit faptul c& remdesivir nu ar avea beneficiile scontate. In vederea adoptérii
recomandarilor sale, OMS a luat in considerare siimplicatiile asupra resurselor de séanatate, avand
in vedere costul remdesivirului, si necesitatea de administrare intravenoasa a acestuia. OMS a
recunoscut ca sunt necesare mai multe cercetari, in special in anumite grupuri de pacienti, si a
sustinut inrolarea continud in studiile clinice care evalueaza remdesivirul.

Atunci cand se utilizeaza remdesivir, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa urmeze
informatiile autorizate despre medicament si sa respecte cele mai recente ghiduri nationale de
tratament.

1 0 recomandare conditionatd este una pentru care Grupul OMS de elaborare a ghidurilor a concluzionat c3 efectele dezirabile ale
aderdrii la recomandare depdsesc probabil efectele nedorite, Grupul respectiv nefiind increzator cu privire la aceste compromisuri.



EMA a solicitat datele complete provenite din studiile clinice ,Solidarity” de la OMS si detinatorul
autorizatiei de punere pe piata. Odata ce datele sunt disponibile, EMA va evalua dovezile, impreuna
cu alte informatii relevante, pentru a vedea daca sunt necesare modificari ale autorizatiei de punere
pe piata pentru Veklury (remdesivir) in UE.

in ceea ce priveste siguranta, remdesivirul este bine tolerat, cu o ratd a posibilelor efecte adverse
similara cu cea a remdesivirului si placebo (tratament dummy). EMA evalueaza in prezent un semnal
de toxicitate renalad, afectiune care poate avea alte cauze, la pacientii cu COVID-19.

EMA va comunica mai multe informatii, dupa caz.

Mai multe informatii despre medicament

Veklury a primit o ,autorizatie conditionata de punere pe piata” in UE pe 3 iulie 2020 pentru
tratamentul infectiei COVID-19 la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu pneumonie,
care necesitd aport suplimentar de oxigen, deoarece beneficiile in cazul acestor pacienti grav bolnavi
depasescriscurile de a pune medicamentul respectiv la dispozitie, in ciuda faptuluica exista date
mai putin complete decat se astepta in mod normal. Acest lucru inseamna ca sunt necesare mai
multe doveziin faza post-autorizare. Autorizatia UE conditionata pentru Veklury s-a bazat pe un
studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, NIAID-ACTT-1, care a aratat o imbunatatire a
timpului de recuperare la pacientiispitalizaticu COVID-19, permitdndu-le sa petreaca maiputin timp
in spital sau pe tratament. Studiul a implicat 1.063 de pacienti spitalizati (120 cu forma usoara pana
la moderata si 943 cu forma grava) si a aratat urmatoarele:

o In populatia generald a studiului, pacientii tratati cu Veklury si-au revenit dup& aproximativ 11
zile, comparativ cu 15 zile in cazul pacientilor carora li s-a administrat placebo (,tratament

dummy”).

e Pentru pacientii cu boala grava care necesita oxigen suplimentar, timpul de recuperare a fost de
12 zile pentru pacientiicarora li s-a administrat remdesivir, comparativ cu 18 zile pentru pacientii
tratati cu placebo.

Nu s-a observat nicio diferenta in timpul pana la recuperare in subgrupul de pacienti cu boala grava
care au inceput tratamentul cu remdesivir atunci cand erau deja pe ventilatie mecanica sau ECMO
(oxigenare cu membranad extracorporald). Nu s-a observat nicio diferenta nici la pacientii cu boald
usoara / moderata care nu necesita oxigen suplimentar: timpul pana la recuperare a fost de 5 zile
atat pentru grupul care a primit remdesivir, cat si pentru grupul placebo.

1 0 recomandare conditionatd este una pentru care Grupul OMS de elaborare a ghidurilor a concluzionat c3 efectele dezirabile ale
aderdrii la recomandare depdsesc probabil efectele nedorite, Grupul respectiv nefiind increzator cu privire la aceste compromisuri.



