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In vederea desfasuririi de studii observationale cu date reale in contextul COVID-
19, Agentia Europeana a Medicamentului face apel la adoptarea unei abordari
transparente in ceea ce priveste protocoalele si rezultatele acestor cercetari precum
si la colaborare intre cercetatori, pentru asigurarea unei calitati si eficacitati
superioare a studiilor. Studiile observationale de inalta calitate realizate cu date reale
colectate pe perioada pandemiei pot completa in mod semnificativ rezultatele
studiilor clinice randomizate in ceea ce priveste dovezile privind siguranta si
eficacitatea vaccinurilor si tratamentelor pentru combaterea COVID-19. Totodata,
astfel de studii sunt esentiale si pentru intelegerea posibilei influente a expunerii la
anumite medicamente asupra riscului de contractare a infectiei cu acest virus sau a
severitatii acesteia.

In prezent, la nivel global se desfisoard multiple studii observationale realizate de
diferite grupuri de cercetare, care analizeaza aceste aspecte, iar numarul acestora va
creste in lunile urmatoare. Cu toate acestea, pentru a genera dovezi care sa poata fi
folosite ca baza decizionala, studiile observationale cu date reale trebuie sa fie bine
proiectate si fundamentate corespunzator (bazate pe grupuri extinse de populatie).

Pentru a putea genera dovezi de incredere si reproductibile, in momentul elaborarii
de planuri de studii observationale, cercetatorii trebuie sa respecte recomandarile
ghidurilor existente privind proiectarea corespunzatoare si desfasurarea adecvata a
studiilor farmacoepidemiologice, inclusiv Ghidul ENCePP privind standardele
metodologice 1n domeniul farmacoepidemiologic (Guide on methodological
standards in pharmacoepidemiology), elaborat de Reteaua Europeana de Centre de
Farmacoepidemiologie si Farmacovigilentda (European Network of Centres for
Pharmacoepidemiology & Pharmacovigilance =ENCePP), sub coordonarea EMA.



Pentru asigurarea transparentei si controlului proiectului de studiu si al rezultatelor
acestuia, EMA reaminteste totodata cercetatorilor sa publice in registrul PAS al UE

toate protocoalele si rapoartele studiilor observationale efectuate in contextul
COVID-19.

In completarea apelului EMA pentru efectuarea de studii observationale de inalta
calitate, s-a elaborat si lucrarea intitulata Consideratii privitoare la realizarea de
analize  farmacoepidemiologice in  contextul  pandemiei  SARS-CoV-2
(Considerations for pharmacoepidemiological analyses in the SARS-CoV-2
pandemic), recent publicata in revista ‘Pharmacoepidemiology and Drug Safety’, in
care se prezintd recomandari adresate cercetatorilor, autoritatilor de reglementare si
clinicienilor cu privire la modul de efectuare a unor studii de inalta calitate in
contextul actualei pandemii.

Totodata, s-a creat si un grup de lucru EMA-ENCePP pe probleme asociate cu
COVID-19, care sa actioneze ca mecanism de sprijin pentru realizarea de cercetari
observationale de inalta calitate. Grupul are drept scop facilitarea colaborarii dintre
cercetatori pentru optimizarea nivelului de amploare si rigoare metodologica a unor
astfel de studii, in vederea maximizarii contributiei acestora la volumul actual de
cunostinte referitoare la utilizarea medicamentelor in asociere cu COVID-19.

In cadrul unui recent workshop pe tema COVID-19, organizat de EMA alituri de
autoritatea competentd din Canada, Health Canada, sub egida Coalitiei
Internationale a Autoritatilor de Reglementare a Medicamentelor (International
Coalition of Medicines Regulatory AuthoritiessICMRA), autoritatile internationale
de reglementare s-au angajat in vederea colaborarii in domeniul desfasurarii de studii
observationale cu date reale pentru sporirea eficacitatii si eficientei proceselor de
reglementare si decizionale in ceea ce priveste elaborarea, autorizarea si
monitorizarea medicamentelor si vaccinurilor pentru tratarea si, respectiv,
prevenirea COVID-19, precum si pentru depasirea lacunelor informationale care nu
pot fi acoperite prin efectuarea de studii clinice.

Un apel similar a fost lansat recent de Comitetul EMA pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Product for Human Use = CHMP), prin care
comunitatea stiintifica era indemnatd sa-si pund laolaltd resursele in vederea
realizarii de studii clinice de amploare, cu proiecte bine concepute de desfasurare,
capabile sa stabileasca medicamentele sigure si eficace pentru tratarea infectiei
COVID-19.



Note

Studiile observationale sunt o componenta fundamentald a cercetarii
epidemiologice, iar denumirea acestora se datorecaza faptului ca investigatorul
observa fenomenele fara interventie si manipulare, spre deosebire de studiile
randomizate controlate, in care investigatorii intervin si analizeaza efectele
interventiei asupra unui anumit rezultat. Desi studiile controlate randomizate sunt
esentiale pentru stabilirea relatiilor cauzale intre tratament si rezultat, studiile
observationale pot completa cunostintele rezultate din studiile controlate
randomizate si pot acoperi anumite lacune, in special in cazul in care studiile clinice
nu se pot efectua.

ENCePP este o initiativa desfasurata sub coordonarea EMA, care reuneste experti
si resurse din domeniul farmacoepidemiologiei si farmacovigilentei din intreaga
Europa si care urmareste sa consolideze monitorizarea echilibrului beneficiu-risc in
domeniul medicamentului, prin facilitarea efectuarii de studii post-autorizare (PAS)
de 1inalta calitate, multicentrice, independente, concentrate pe cercetarea
observationala.



