INFORMARE

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce urmeaza
traducerea in limba romana a informarii transmise de Comisia Europeana cu privire la
acordarea autorizatiei de punere pe piatd pentru primul tratament Tmpotriva infectiei COVID-
191,

EMA, 3 iulie 2020

INFORMARE A COMISIEI EUROPENE
cu privire la acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru primul tratament
impotriva infectiei COVID-19

Astazi, Comisia Europeand a acordat autorizatie de punere conditionatd pe piatd pentru
medicamentul Remdesivir, care devine astfel primul medicament autorizat la nivelul UE
pentru tratarea infectiei COVID-19. Rezultat al aplicarii unei proceduri accelerate de
autorizare, aceasta autorizatie survine recomandarii formulate de Agentia Europeana a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) urmate de avizul statelor membre. Tn
conditiile in care protejarea sanatatii publice constituie o prioritate esentiala a Comisiei
Europene, datele referitoare la medicamentul Remdesivir au fost evaluate intr-un interval de
timp exceptional de scurt, Tn cadrul unei proceduri de evaluare continua, aplicate de EMA in
situatiile de urgenta de s@natate publica, si care consta din evaluarea datelor pe masura aparitiei
acestora. Aceasta abordare a permis acordarea rapidd a autorizatiei in contextul crizei
provocate de infectia cu noul coronavirus, in termen de o sdptdimind dupd anuntul
recomandarii EMA, fata de intervalul obisnuit de 67 de zile. Potrivit declaratiei doamnei Stella
Kyriakides, comisarul pentru sanatate si siguranta alimentara: ,, Autorizatia acordatd astazi
unui prim medicament pentru tratarea COVID-19 este un pas important Tnainte in lupta
Tmpotriva acestui virus. Acordam aceasta autorizatie dupa mai putin de o luna de la depunerea
cererii de autorizare, demonstrand astfel clar angajamentul UE de a raspunde rapid la orice
aparitie de noi tratamente. Nu vom precupeti niciun efort pentru asigurarea de tratamente sau
vaccinuri eficace impotriva infectiei cu acest coronavirus.” in momentul de fata, Remdesivir
este autorizat conditionat pentru punere pe piata, conform unuia dintre mecanismele UE de
reglementare create pentru facilitarea accesului timpuriu la medicamente care raspund unei
nevoi medicale neacoperite, inclusiv n situatii de urgenta, ca raspuns la astfel de amenintari
la adresa sanatatii publice precum actuala pandemie.

Nota

Pentru mai multe informatii, va invitam sa accesati https://ec.europa.eu/health/human-use_en
si https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19
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