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 inceperea procedurii de re-evaluare a medicamentelor care contin
dexametazond in indicatia de tratament al adultilor cu infectia COVID-19 care
necesita suport respirator.

EMA, 24 iulie 2020
Comunicat de presa EMA
referitor la inceperea procedurii de re-evaluare a medicamentelor care contin
dexametazona in indicatia de tratament al adultilor cu infectia COVID-19
care necesita suport respirator

Tn prezent, EMA desfasoari o analizi a rezultatelor obtinute din bratul de studiu
RECOVERY referitor la utilizarea a medicamentelor care contin dexametazona in
tratamentul pacientilor spitalizati cu infectia COVID-19. Aceastd componenta a
studiului a analizat efectele adaugarii dexametazonei la masurile terapeutice
obisnuite luate la adultii carora li se aplica ventilatie invaziva, la cei carora li se
administreaza oxigen (de exemplu, cu ajutorul mastii) sau la cei carora nu li se
administreaza oxigen suplimentar. Ventilatia invaziva implica utilizarea unui aparat
care impinge aerul printr-un tub introdus n calea respiratorie a pacientului.

Tn cadrul studiului RECOVERY s-au Tnregistrat decese in interval de 28 de zile
dupa inceperea tratamentului cu dexametazona. Conform rezultatelor preliminare,
in comparatie cu masurile de rutind, prin administrarea de dexametazona s-au obtinut
urmatoarele:

- reducerea cu aproximativ 35% a ratei de mortalitate la pacientii cu
ventilatie mecanica invaziva;

- reducerea cu aproximativ 20% a ratei de mortalitate la pacientii carora
li s-a administrat oxigen fara ventilatie invaziva;

- nereducerea a ratei de mortalitate la pacientii fara oxigenoterapie.

Re-evaluarea curenta are drept obiectiv formularea unei opinii privitoare la
rezultatele studiului RECOVERY si, in particular, la posibilitatea de utilizare a
medicamentelor care contin dexametazona pentru tratarea adultilor cu infectia
COVID-19.
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In momentul finalizarii re-evaluarii, EMA va transmite informatii suplimentare.
Informatii suplimentare despre medicament

Dexametazona este un medicament corticosteroid autorizat in UE de catre
autoritatile nationale competente in domeniul medicamentului si care se gaseste pe
piata de cateva decenii. Acesta poate fi administrat pe cale orala si injectabila, fiind
indicat Tn tratarea unei serii de afectiuni inflamatorii si pentru reducerea raspunsului
imunitar al organismului in tratamentul alergiilor si al bolilor autoimune. Totodata,
medicamentul poate fi administrat in asociere cu medicamente oncologice pentru
tratarea anumitor tipuri de cancer si prevenirea varsaturilor.

Informatii suplimentare despre procedura

Re-evaluarea medicamentelor care contin dexametazond a fost declansata la
solicitarea Directorului Executiv al EMA, in conformitate cu prevederile art. 5 (3)
din Regulamentul 726/20041, ca urmare a discutiei preliminare in cadrul Grupului
operational al Agentiei Europene de combatere a pandemiei COVID-19 (COVID-
19 EMA Pandemic Task Force =COVID-ETF), care reuneste experti din intreaga
retea UE a autoritatilor competente nationale, in vederea oferirii de consiliere cu
privire la dezvoltarea, autorizarea si monitorizarea sigurantei in utilizare a
medicamentelor si vaccinurilor pentru tratarea si prevenirea infectiei COVID-109.

Actiunea de re-evaluare este realizata de Comitetul EMA pentru medicamente de
uz uman (CHMP), responsabil de medicamentele de uz uman, care va formula o
opinie stiintificd in cel mai scurt termen posibil. Ulterior, aceastd opinie este data
publicitatii si poate fi avutd in vedere la evaluarea medicamentelor de cétre statele
membre ale UE.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reqg 2004 726/req 2004 726 ro.pdf

212


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2004_726/reg_2004_726_ro.pdf

