COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea Agentiei Europene de includere in programele pentru
tratament de ultimad instantd cu medicamentul remdesivir a pacientilor carora nu li
se administreazad ventilare mecanica.
EMA, 11 mai 2020
Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea Agentiei Europene de includere in programele
pentru tratament de ultima instanta cu medicamentul remdesivir a pacientilor
carora nu li se administreaza ventilare mecanica

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) recomanda extinderea domeniului de aplicare a
programelor de tratament de ultima instantda cu medicamentul remdesivir,
medicament pentru investigatie clinica, permitand astfel tratarea unui numar mai
mare de pacienti cu infectia COVID-19.

In momentul de fata, se recomanda includerea in programele de tratament de ultima
instanta, pe langa pacientii supusi unei proceduri invazive de ventilatie mecanica, si
a pacientilor spitalizati cu necesar de oxigen suplimentar precum si a celor la care se
administreaza ventilatie non-invaziva sau la care se folosesc dispozitive cu flux
crescut de oxigen sau ECMO (oxigenare cu membrana extracorporald).

Noile recomandarile se bazeaza pe rezultatele preliminare ale studiului NIAID-
ACTT, conform carora medicamentul remdesivir prezinta beneficiu in tratarea
pacientilor spitalizati, cu forma severa de COVID-19. Tn prezent, EMA desfisoara
0 evaluare a acestor date in contextul procesului de evaluare continua a
medicamentului remdesivir.

In plus, avandu-se in vedere rezultatele preliminare ale unui alt studiu (GS-US-
540-5773), din care reiese ca, pentru pacientii care nu necesita ventilatie mecanica
sau ECMO, perioada de tratament poate fi redusa de la 10 la 5 zile, in aceleasi
conditii de eficacitate, pe langa perioada mai lunga de tratament (10 zile), s-a
prevazut si o perioada de tratament de 5 zile. Astfel, pacientii pentru care s-a
prevazut o perioada de tratament de 5 zile si la care insa nu se constata semne de
imbunatatire clinica, sunt eligibili pentru continuarea administrarii medicamentului
remdesivir timp de inca 5 zile. Optiunea de reducere a perioadei de tratament permite



totodata si marirea numarului de pacienti la care se poate administra medicamentul,
foarte solicitat la nivel mondial.

In ciuda faptului ca medicamentul remdesivir nu este inca autorizat pentru punere
pe piatd in Uniunea Europeana, aceste recomandari referitoare la utilizarea sa in
programe de tratament de ultima instanta vor veni in sprijinul accesului la acest
medicament al unor pacienti cu forma severa de COVID-19 pe perioada evaluarii de
catre EMA a datelor referitoare la beneficiile si riscurile acestuia. La momentul
finalizarii evaluarii, EMA va face o recomandare cu privire la oportunitatea sau nu
a autorizarii pentru punere pe piata a8 medicamentului remdesivir.

Mai multe informatii Th acest sens sunt disponibile Th documentul privind utilizarea
medicamentului remdesivir in programe de tratament de ultima instanta* si conditiile
de utilizare? a acestuia.

Informatii suplimentare despre medicament

Remdesivir este un medicament antiviral asupra caruia se efectueaza studii in
vederea utilizarii sale ca tratament al infectiei of COVID-19. Remdesivir este un
,inhibitor de polimeraza ARN viral” (medicament care afecteaza producerea de
material genetic viral, mpiedicAnd multiplicarea virusului). Tn laborator, s-a
demonstrat in vitro ca acesta prezinta actiune larga impotriva ARN al diferitor
virusuri, printre care si SARS-CoV-2, si a fost dezvoltat initial pentru tratarea bolii
cauzate de virusul Ebola.

Medicamentul remdesivir este dezvoltat de compania Gilead Sciences Ireland CU
s1 se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa.

Informatii suplimentare despre procedura

In temeiul articolului 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004%, autorititile
nationale competente pot solicita opinia EMA cu privire la modul de administrare,
distribuire si utilizare a anumitor medicamente destinate utilizarii Tn programe de
tratament de ultima instanta.

Astfel de programe au drept scop asigurarea accesului la medicamente neautorizate
inca pentru punere pe piata, in situatii de urgentd de sanatate. Astfel de programe
constituie o posibilitate suplimentara pentru pacienti de a participa la studii clinice
aflate in desfasurare.
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