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Comunicat de presa EMA

referitor la necesitatea unei abordari coordonate la nivel international pentru
incurajarea efectuarii de studii clinice de amploare asociate cu COVID-19,
relevante din punct de vedere decizional

Autoritatile de reglementare evidentiaza necesitatea unui mecanism international
cuprinzdtor de coordonare, care sa permitd efectuarea de studii controlate
randomizate, cu resurse corespunzatoare, capabile sa genereze dovezi solide cu
privire la efectele terapiilor sau vaccinurilor impotriva COVID-19. Aceasta pozitie
survine Apelului Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use =CHMP) de cumulare a resurselor de cercetare
in vederea desfasurdrii de studii clinice de amploare, corespunzdtor proiectate,
multicentrice, cu brate multiple?, in scopul stabilirii medicamentelor de investigatie
clinica sau a celor cu utilizare adaptatd care prezinta caracteristici adecvate de
siguranta si eficacitate pentru tratarea sau prevenirea infectiei COVID-109.

In ciuda raspunsului fara precedent al comunitatii stiintifice la provocarea lansata
de COVID-19, exista temeri cu privire la numarul tot mai mare de studii clinice de
sine statatoare asociate cu COVID-19, cu numar mic de participanti, precum si de
studii observationale, pentru care exista posibilitatea de a nu genera datele necesare
pentru luarea de decizii de reglementare.

Tn acest context, in cadrul unui articol publicat astizi in revista Farmacologie
clinica si terapeutica (Clinical Pharmacology & Therapeutics), autori din partea
EMA au stabilit actiuni concrete recomandate partilor interesate implicate in
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desfasurarea de studii clinice asociate cu COVID-19 in vederea generarii de acelui
tip de dovezi concludente necesare pentru a permite dezvoltarea si autorizarea
rapida de potentiale tratamente si vaccinuri impotriva COVID-19. Dintre acestea
includ trebuie mentionate urmatoarele:

.....

studiul planificat sa se incadreze intr-0 platforma mai cuprinzatoare;
Antrenarea cat mai devreme posibil a dezvoltatorilor de tratamente asociate
cu COVID-19 in interactiunea cu autoritatile de reglementare;

Sustinerea consortiilor publice sau private bine stabilite in vederea
dezvoltarii propriilor activitati si a asumarii unui rol mai cuprinzator in
gestionarea studiilor;

Adoptarea unor masuri de flexibilizare a prevederilor de reglementare in
ceea ce priveste gestionarea Studiilor clinice ca raspuns la provocarile care
decurg din pandemia COVID-19, in conditii de asigurare in acelasi timp a
unui nivel ridicat de calitate, eficacitate si sigurantd a medicamentelor;
Asigurarea de catre comisiile de etica a faptului ca beneficiile efectuarii unui
studiu clinic independent asociat cu COVID-19 depasesc riscurile pentru
participanti si incarcarea acestora,

Crearea unei infrastructuri in sprijinul desfasurarii de studii clinice;
Utilizarea propriei influente de catre organizatiile de pacienti si societatile
stiintifice sub egida carora se realizeaza studii clinice pentru Tncurajarea
coordonarii studiilor clinice.

Autoritatile de reglementare din domeniul medicamentului din intreaga lume
coopereaza sub umbrela Coalitiei Internationale a Autoritatilor de Reglementare n
Domeniul Medicamentului (International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities =ICMRA\) in scopul accelerarii si eficientizarii dezvoltarii de vaccinuri
si tratamente impotriva COVID-19.

Tn cadrul unei serii de intalniri ICMRA privitoare la COVID-19, organizate in
lunile martie si aprilie 2020, participantii au facut schimb de informatii referitoare
la aspecte de reglementare, inclusiv la modalitatea de prioritizare a studiilor clinice
asociate cu COVID-19, facand totodata demersuri in vederea armonizarii propriilor
masuri de sporire a eficientei si eficacitatii deciziilor de reglementare in perioada
actualei pandemii.

Articolul intitulat ,,Studii clinice pentru Covid-19: este posibild optimizarea acestei
oportunitati cu durata limitata?” (Clinical trials for Covid-19: can we better use the



short window of opportunity?)poate fi accesat liber in revista Farmacologie clinica
si terapeutica (Clinical Pharmacology & Therapeutics).
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