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EMA evalueaza datele privind utilizarea anticorpilor monoclonali pentru COVID-
19

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (the Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) evalueaza datele disponibile referitoare la
anticorpii monoclonali casirivimab, imdevimab, bamlanivimab si etesevimab
pentru tratarea pacientilor cu COVID-19 care nu necesita supliment de oxigen si
care prezinta un risc crescut de a dezvolta COVID-19 sever. Comitetul va efectua
doua evaludri separate, una pentru combinatia casirivimab/imdevimab si alta
pentru bamlanivimab / etesevimab.

EMA evalueaza datele pentru a oferi o opinie stiintifica armonizata la nivelul UE,
pentru a sprijini luarea deciziilor nationale cu privire la posibila utilizare a
anticorpilor inainte de eliberarea unei autorizatii oficiale. La inceputul acestei
saptamani, EMA demarase deja 0 evaluare continua a combinatiei de anticorpi
casirivimab si imdevimab.

Evaluirile au fost incepute in lumina studiilor recente 12, care analizeaza efectele
combinatiilor casirivimab / imdevimab si bamlanivimab / etesevimab la pacientii
tratati in ambulatoriu cu COVID-19 care nu necesitd oxigen suplimentar.
Rezultatele preliminare pentru ambele studii indica faptul ca aceste combinatii au
redus incarcatura virala (cantitatea de virus din partea din spate a nasului,
nazofaringe si gatului, orofaringe) mai mult decat placebo (un tratament inactiv)
si au condus la mai putine vizite medicale si spitalizari legate de COVID-19.
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Comitetul va analiza si utilizarea individuala a bamlanivimabului  (in
monoterapie), pe baza unui studiu® care a indicat cd monoterapia cu bamlanivimab
poate reduce incarcatura virala si poate oferi beneficii de natura clinica.

EMA va comunica mai multe informatii dupa ce va evalua toate datele.
Mai multe informatii despre medicament

Casirivimab, imdevimab, bamlanivimab si etesevimab sunt anticorpi monoclonali
cu efect impotriva COVID-19. Un anticorp monoclonal este un anticorp (un tip
de proteind) conceput pentru a recunoaste si a se atasa la o structurd specifica
(numita antigen).

Acesti patru anticorpi monoclonali sunt conceputi pentru a se atasa la proteina de
suprafata a virusului SARS-CoV-2 la diferite situsuri. Cand se ataseaza la aceasta
proteind, virusul nu poate patrunde in celulele organismului. Anticorpii se
atagseaza la diferite Situsuri ale proteinei si utilizarea acestora sub forma de
combinatie (casirivimab cu imdevimab si bamlanivimab cu etesevimab) poate
avea un efect mai puternic decat in cazul utilizarii individuale.

Mai multe informatii despre procedura

CHMP efectueaza doud evaluari separate (una pentru combinatia casirivimab /
imdevimab si alta pentru bamlanivimab / etesevimab). Directorul executiv al
EMA asolicitat ambele evaluari in temeiul articolului 5(3) din Regulamentul (CE)
726/2004 (https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/referral-procedures/article-53-opinions) in urma  discutiilor
preliminare cu Grupul operativ al EMA pentru pandemia COVID-19 (the EMA
Pandemic Task Force - COVID-ETF), care reuneste experti din intreaga retea
europeana de reglementare a medicamentelor pentru a oferi consiliere referitoare

la dezvoltarea, autorizarea si monitorizarea sigurantei medicamentelor si
vaccinurilor COVID-109.

Opiniile stiintifice sunt apoi publicate pentru statele membre ale UE care le pot
lua 1n considerare atunci cand iau decizii referitoare la utilizarea acestor
medicamente la nivel national, inainte de eliberarea unor autorizatii oficiale de
punere pe piata.
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