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Comunicat de presa EMA
referitor la depunerea cererii de autorizare pentru punere pe piata a
medicamentului Dexamethasone Taw pentru tratarea infectiei COVID-19

Agentia Europeana a Medicamentului a inceput evaluarea cererii de autorizare a
medicamentului Dexamethasone Taw pentru tratarea pacientilor adulti cu infectia
COVID-19, spitalizati. Cererea a fost Tnaintata de compania Taw Pharma si va fi
evaluata de catre Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP), in cadrul unui calendar de evaluare
accelerata, care va permite Comitetului formularea in cel mai scurt timp posibil a
unei opinii cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu medicamentul
Dexamethasone Taw.

in luna iulie 2020, in urma publicirii rezultatelor studiului RECOVERY, s-a
constatat ca, la pacientii spitalizati aflati in tratament impotriva unor complicatii
respiratorii severe ale infectiei COVID-19, s-au Inregistrat mai putine decese la cei
carora li s-a administrat dexametazona. Dintre pacientii cu ventilatie mecanica
invaziva, rata de deces in interval de 28 de zile de la inceperea tratamentului in
randul celor tratati cu dexametazond a fost de 29%, comparativ cu 41% dintre
pacientii carora li s-a administrat medicatia obisnuitd, ceea ce indica o reducere
relativa de aproximativ 35%. La pacientii cdrora li s-a administrat oxigen fara
ventilatie mecanica, cifrele inregistrate referitor la acelasi parametru au fost de 23%
in cazul tratamentului cu dexametazona si 26% in cazul medicatiei obisnuite. La
pacientii carora nu li s-a administrat terapie cu oxigen sau ventilatie mecanicad nu s-
a constatat o reducere a ratei de deces.

Inainte de depunerea acestei cereri de autorizare, in vederea formularii unei opinii
cu privire la utilizarea medicamentelor cu dexametazond pentru tratarea infectiei
COVID-19, CHMP demarase deja un proces de evaluare a rezultatelor studiului
RECOVERY, de al cérei rezult se va tine cont in evaluarea cererii referitoare la
medicamentul Dexamethasone Taw.



In cazul in care datele avute la dispozitie vor demonstra faptul ci beneficiile
medicamentului Dexamethasone Taw depasesc riscurile acestuia in ceea ce priveste
tratarea adultilor spitalizati cu infectia COVID-19, EMA va emite o opinie pozitiva
si va recomanda autorizarea medicamentului in noua indicatie de tratament al
pacientilor cu infectia COVID-19. Ulterior, Agentia va tine legatura cu Comisia
Europeana pentru accelerarea emiterii autorizatiei.

Pe baza proprietatilor antiinflamatoare ale dexametazonei, medicamentele care
contin aceasta substanta sunt autorizate de cateva decenii in indicatia de tratament al
diferitor afectiuni. Recenta cerere de autorizare nu prezintd impact asupra utilizarii
altor medicamente care contin dexametazona.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Dexamethasone Taw se afld in curs de dezvoltare ca medicament
hibrid, cu alte cuvinte similar unui ,,medicament de referintd” (medicamentul
Fortecortin Inject, in cazul de fatd), care contine aceeasi substanta activa dar diferd
in anumite privinte precum concentratia, utilizarea sau forma farmaceutica. La fel
ca si medicamentul Fortecortin Inject, Dexamethasone Taw va fi disponibil ca
medicament cu administrare injectabila si, in cazul in care va fi autorizat, se va
utiliza pentru tratarea acelorasi afectiuni ca si anterior, la care se va adduga si
indicatia de utilizare in tratarea infectiet COVID-19.

Informatii suplimentare despre procedura

Pe website-ul Agentiei Europene sunt disponibile informatii suplimentare cu
privire la modalitatea aplicatd de EMA pentru accelerarea procedurilor de
reglementare n vederea acordarii cat se poate de rapide a autorizatiilor de punere pe
piatd pentru medicamente sigure, eficace si de 1nalta calitate pentru
tratarea/prevenirea infectiet COVID-19.



