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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE 

 

   

DCI: ANAKINRA 

 
 

Lb5L/!¤L9:  pentru tratamentul bolii provocate de coronavirusul 2019 (COVID-19) la 

ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ǇƴŜǳƳƻƴƛŜ ŎŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ŀǇƻǊǘ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ŘŜ ƻȄƛƎŜƴ όƻȄƛƎŜƴ Ŏǳ ŦƭǳȄ 

sŎŇȊǳǘ ǎŀǳ ŎǊŜǎŎǳǘύ Ǔƛ ƭŀ ŎŀǊŜ ŜȄƛǎǘŇ ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ ŜǾƻƭǳǚƛŜ ŀ ōƻƭƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ 

ǊŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛŜ ǎŜǾŜǊŇ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ ŘŜ ƻ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǚƛŜ ǇƭŀǎƳŀǘƛŎŇ ŘŜ ǊŜŎŜǇǘƻǊ ǎƻƭǳōƛƭ ǇŜƴǘǊǳ 

ŀŎǘƛǾŀǘƻǊǳƭ ŘŜ ǇƭŀǎƳƛƴƻƎŜƴ ŘŜ ǘƛǇ ǳǊƻƪƛƴŀȊŇ όǎǳt!wύ җ с ƴƎκƳƭ 
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1. DATE GENERALE 

 

 

1.1. DCI: Anakinra 

1.2. DC: YƛƴŜǊŜǘ млл ƳƎκлΣст Ƴƭ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ ƞƴ ǎŜǊƛƴƎŇ ǇǊŜǳƳǇƭǳǘŇ 

1.3. Cod ATC: L04AC03 

1.4. 5ŀǘŀ ǇǊƛƳŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŇǊƛ: 17 decembrie 2021 

1.рΦ 5ŜǚƛƴŇǘƻrul de APP: Swedish Orphan Biovitrum AB, Suedia 

1.6. Tip DCI: noǳŇ 

мΦтΦ CƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǚƛŀΣ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜΣ ƳŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ 

 

мΦуΦ tǊŜǚ ŎƻƴŦƻǊm O.M.S. nr. 443/2022, actualizat 

PǊŜסǳƭ Ŏǳ ŀmŇƴǳƴǘǳƭ Ƴŀximal cu TVA pe ambalaj pentru 
cutie x 7 seringi preumplute x 0,67 ml sol. inj 

1002,29 lei 

tǊŜסǳƭ cǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ƳŀȄƛƳŀƭ Ŏǳ ¢±!  ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ      
pentru  cutie x 7 seringi preumplute x 0,67 ml sol. inj 

143,18 lei 

 

tǊŜסǳl cu amŇnuntul maximal cu TVA pe ambalaj pentru  
cutie x 28 seringi preumplute x 0,67 ml sol 

4018,32 lei 

tǊŜסǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ƳŀȄƛƳŀƭ Ŏǳ ¢±!  ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ 
pentru cutie x 28 seringi preumplute x 0,67 ml sol 

143.51 lei 

 

 1.9. IndiŎŀǚƛŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ Ǔi dozele de administrare conform RCP Kineret 

 

IƴŘƛŎŀסƛŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ 

 

5ƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ 

 

Durata medie a tratamentului 

   Kineret este indicat pentru tratamentul bolii provocate 

de coronavirusul 2019 (COVID-1фύ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ 

pneumoƴƛŜ ŎŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ŀǇort suplimentar de oxigen 

όƻȄƛƎŜƴ Ŏǳ ŦƭǳȄ ǎŎŇȊǳǘ ǎŀǳ ŎǊŜǎŎǳǘύ Ǔƛ ƭŀ ŎŀǊŜ ŜȄƛǎǘŇ ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ 

ŜǾƻƭǳǚƛŜ ŀ ōƻƭƛƛ ǇŃƴŇ ƭŀ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ǊŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛŜ ǎŜǾŜǊŇ 

ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ ŘŜ ƻ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǚƛŜ ǇƭŀǎƳŀǘƛŎŇ ŘŜ receptor 

solubil pentru activatorul de plasminogen de tip urokinaȊŇ 

(suPAwύ җ с ƴƎκƳƭ 

      

   5ƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ŘŜ YƛƴŜǊŜǘ 

ŜǎǘŜ ŘŜ млл ƳƎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŇ ƻ 

ŘŀǘŇ ǇŜ Ȋƛ ǇǊƛƴ ƛƴƧŜŎǘŀǊŜ 

ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ ǘƛƳǇ de 10 zile. 

    Durata medie a 

tratamentului nu este 

ƳŜƴǚionŀǘŇΦ  

 

 

CƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ǎƻƭǳǚƛŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŇ 

ConcenǘǊŀסƛe                                                                     100 mg/0,67 ml 

Calea de administrare ǎǳōŎǳǘŀƴŀǘŇ 

aŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ                              cutie x 7 seringi preumplute x 0,67 ml sol. inj  

 cutie x 28 seringi preumplute x 0,67 ml sol 
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Alte ƛƴŦƻǊƳŀǚƛƛ Řƛƴ w/t  

PaŎƛŜƴǚƛ ǾŃrstnici (җ ср ŘŜ ŀƴƛύ t!w Ǔƛ /hVID-мфΥ bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛΦ 5ƻȊŜƭŜ Ǔƛ ƳƻŘǳƭ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ǎǳƴǘ ŀŎŜƭŜŀǓƛ Ŏŀ ƞƴ ŎŀȊǳƭ 

ŀŘǳƭǚƛƭƻǊ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŜ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴǘǊŜ му Ǔƛ сп ŘŜ ŀƴƛΦ 

Eficacitatea Kineret la copiƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚi cu COVID-19 cu vârsta cuprinǎŇ ƞƴǘǊŜ л Ǔƛ му ŀƴƛ ƴǳ ŀ Ŧƻǎǘ ƞƴŎŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŇΦ 

/ƻƴǘǊŀƛƴŘƛŎŀǚƛƛΥ Tratamentul cu Kineret nu trebuie început la bolnavii cu neutropenie (NAN <1,5 x 109/l)  

 
 

2. tw9/L½(wL DETM  
 

 Compania care a depus dosarul medicamentului Kineret în vederea raƳōǳǊǎŇǊƛƛ ǘŜǊŀǇiei a solicitat utilizarea 

criteriilor de evaluare ƳŜƴǚƛƻƴŀǘŜ ƞƴ ǘŀōŜƭǳƭ ƴǊ. 51 din O.M.S. nr. 861/2014, actualizat, respectiv a Criteriilor de de 

evaluare a DCI-urilor noi aprobate pentru tratamentul bolilor inŦŜŎץƛƻŀǎŜ ǇǊƻǾƻŎŀǘŜ ŘŜ ŀƎŜƴץƛ ǇŀǘƻƎŜƴƛ ŎŜ Ǉƻǘ 

determina epidemii/pandemii cu impact major asupra sŇƴŇǘŇץƛƛ ǇǳōƭƛŎŜ. 

 

 
3. ASPECTE LEGISLATIVE PRIVIND PROTOCOLUL DE TRATAMENT  

![ LbC9/נL9L /¦ ±Lw¦{¦[ {!w{-COV-2  

 

În data de 23 martie 2020 a fost aprobat Ordinul ministrǳƭǳƛ ǎŇƴŇǘŇǚƛƛ ƴǊΦ пут pentru aprobarea protocolului 

dŜ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ŀƭ ƛƴŦŜŎסƛŜƛ Ŏǳ ǾƛǊǳǎǳƭ {!w{-Cov-2. Ulterior acest act ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾ ŀ Ŧƻǎǘ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘ Ǔƛ ŎƻƳǇƭŜǘŀǘΣ ǳltima 

completare fiind publicatŇ în M.Of. Nr. 118/04.02.2022. Oƴ ŎŜƭŜ ŎŜ ǳǊƳŜŀȊŇ sunt redate câteva aspecte privind 

terapia reŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀǘŀǊŜŀ ƛƴŦŜŎǚƛei cu SARS-COV-2. 

 

     A. wŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛ pe scurt 

    1. Persoana cu ƛƴŦŜŎץƛe ŀǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎŇ cu SARS-CoV-2 nu ƴŜŎŜǎƛǘŇ un tratament medicamentos. 

    2. Îngrijirea ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ cu forme ǳǒƻŀǊŜ de ōƻŀƭŇΣ în cazul ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ ŦŇǊŇ factori de risc pentru ŜǾƻƭǳץƛŜ ǎŜǾŜǊŇΣ 

recurge la ƳŜŘƛŎŀץƛŜ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎŇΤ simptomaticele pot fi utile ǒƛ pentru ǇŀŎƛŜƴץƛ cu forme mai severe de ōƻŀƭŇ. 

    3. Antiviralele au o ŜŦƛŎƛŜƴץŇ cu atât mai mare cu cât sunt administrate mai devreme în cursul bolii, de preferat 

începând din primele zile de ŜǾƻƭǳץƛŜΤ raportul beneficiu/risc este cu atât mai mare, cu cât pacientul are un risc mai 

mare de ŜǾƻƭǳץƛŜ ǎŜǾŜǊŇΦ De aceea antiviralele se ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇ în primul rând ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ cu forme nonsevere de 

ōƻŀƭŇ care au factori de risc pentru ŜǾƻƭǳץƛŀ ǎŜǾŜǊŇ. 

    4. Dintre antivirale, remdesivir se ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ în formele medii de ōƻŀƭŇ la ǇŀŎƛŜƴץƛ cu factori de risc pentru ŜǾƻƭǳץƛŜ 

ǎŜǾŜǊŇ ǒƛ în formele severe, pe criterii de disponibilitate, ŜŦƛŎƛŜƴץŇ ǒƛ riscuri. Antiviralele cu administrare ƻǊŀƭŇ pot fi 

folosite în formele ǳǒƻŀǊŜ ǒƛ medii de ōƻŀƭŇΣ la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ ŜǾŀƭǳŀץƛ clinic, imagistic ǒƛ biologic. Anticorpii monoclonali 

ƴŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץƛ sunt ǊŜŎƻƳŀƴŘŀץƛ în formele ǳǒƻŀǊŜ ǒƛ medii de ōƻŀƭŇΣ cât mai repede ŘǳǇŇ debutul bolii; efectul benefic 

este mai ridicat în cazul ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŇǊƛƛ la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu factori de risc pentru evoluץƛŀ ǎŜǾŜǊŇ a COVID-19. 

    5. Monitorizarea pacientului este extrem de ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ pentru a surprinde o eǾƻƭǳץƛŜ a bolii din faza ƛƴƛץƛŀƭŇΣ de 

multiplicare ǾƛǊŀƭŇΣ ŎŇtre faza inflamatorie, ceea ce impune modificarea atitudinii terapeutice. 

    6. Tratamentul antiinflamator cu corticoizi (de preferat ŘŜȄŀƳŜǘŀȊƻƴŇύ este indicat la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu ƛƴŦƭŀƳŀץƛŜ 

sistemƛŎŇΣ care ƴŜŎŜǎƛǘŇ administrare de oxigen. 

    7. Imunomodulatoarele sunt rezervate doar cazurilor cu ƛƴŦƭŀƳŀץƛŜ ŜȄŎŜǎƛǾŇ ǒƛ deteriorare ŎƭƛƴƛŎŇ rapid ǇǊƻƎǊŜǎƛǾŇΣ 

ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ de corticoizi în ŘƻȊŇ antiinflamatorie, iar alegerea lor va depinde de ŜŦƛŎƛŜƴץŇ, de efectele adverse 

posibile ǒƛ de disponibilitatea lor la un moment dat. 
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    8. Plasma de convalescent cu ŎƻƴŎŜƴǘǊŀץƛƛ mari de anticorpi specifici este ƞƴƭƻŎǳƛǘŇ în ƛƴŘƛŎŀץiile sale de anticorpii 

monoclonali ƴŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץƛΣ având ŀŎŜƭŀǒƛ mecanism de ŀŎץƛune, o ŜŦƛŎƛŜƴץŇ greu predictƛōƛƭŇ ǒƛ un risc mai ridicat de 

reacץƛƛ adverse - accidentele posttransfuzionale. 

    9. Administrarea ǇǊƻŦƛƭŀŎǘƛŎŇ de anticoagulant este ƛƴŘƛŎŀǘŇ tuturor ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ ǎǇƛǘŀƭƛȊŀץƛΣ cu ŜȄŎŜǇץƛŀ celor care 

primesc deja un tratament anticoagulant ǒƛ care vor continua ǎŇ primeŀǎŎŇ doze terapeutice. 

    10. Stabilirea riscului tromboembolic se poate face cu scoruri consacrate pentru alte ŀŦŜŎץƛǳƴƛ la care se ŀŘŀǳƎŇ ǒƛ 

factori de risc specifici ƭŜƎŀץƛ de COVID-19. 

    11. Administrarea de doze terapeutice de anticoagulant se face pentru ƛƴŘƛŎŀץƛƛƭŜ standard, dar ǒƛ pentru ǇŀŎƛŜƴץƛ 

cu COVID-19 cu risc tromboembolic mare (agravarea ǎǳŦŜǊƛƴץŜƛ respiratorii ǒƛκsau sindrom inflamator marcat) ǒƛ risc 

hemoragic mic. 

    12. Antibioticele nu se ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ în tratamentul COVID-19. Ele ar trebui prescrise foarte rar de la începutul 

tratamentului, deoarece ŎƻƛƴŦŜŎץƛƛƭŜ bacteriene simultane ƛƴŦŜŎץƛŜƛ cu SARS-CoV-2 sunt foarte rare; se ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇ 

antibiotic doar ŘŀŎŇ este ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘŇ o ƛƴŦŜŎץƛŜ baŎǘŜǊƛŀƴŇ ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘŇ. 

    13. LƴƛץƛŜǊŜŀ tratamentului antibiotic pe parcursul îngrijirii pacientului cu COVID-19 se face ŘŀŎŇ s-a produs o 

ǎǳǇǊŀƛƴŦŜŎץƛŜ ōŀŎǘŜǊƛŀƴŇ. 

    14. Alegerea antibioticelor pentru ǎƛǘǳŀץƛƛƭŜ rare de ƛƴŦŜŎץƛŜ ōŀŎǘŜǊƛŀƴŇ ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘŇ sau ǎǳǇǊŀŀŘŇǳƎŀǘŇ trebuie ǎŇ 

 ƛƛ cu C. difficile, selectarea de tulpini bacterieneץŇΣ dar ǒƛ de riscurile de dismicrobisme: ƛƴŦŜŎץƛƴŇ cont de efƛŎƛŜƴץ

rezistente la antibiotice. 

    15. Pentru ƛƴŦŜŎץƛƛ asociate ŀǎƛǎǘŜƴץŜƛ medicale de etiologie ōŀŎǘŜǊƛŀƴŇ care apar în timpul îngrijirii ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ cu 

COVID-19 este important ǎŇ fie decis tratamentul în raport cu ŎƛǊŎǳƭŀץƛŀ ōŀŎǘŜǊƛŀƴŇ în respectivul spital. 

    16. Principalul suport pentru ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu forme severe ǒƛ critice de COVID-19 este corectarea hipoxemiei, la care 

este necesar sŇ ŀƛōŇ acces rapid ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu forme severe/critice. 

    17. Pentru ǇŀŎƛŜƴץƛƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀץƛ la domiciliu se ŀǇƭƛŎŇ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ de mai sus: infecǘŀץƛƛ asimptomatici nu 

primesc tratament, ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu forme ǳǒƻŀǊŜ de ōƻŀƭŇ primesc simptomatice ǒƛ ƳŜŘƛŎŀץƛŜ cu efect antiviral, mai ales 

ŘŀŎŇ au factori de risc pentru ŜǾƻƭǳץƛŜ ǎŜǾŜǊŇΣ ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu forme medii ǒƛ severe care ǊŇƳŃƴ la domiciliu pot primi 

profilaxie a trombozelor ŘŀŎŇ au ǒƛ ŀƭץƛ factori de risc (în primul rând imobilizarea la pat). 

    18. Colaborarea dintre medici din diverse specƛŀƭƛǘŇץƛ medicale este ƴŜŎŜǎŀǊŇ pentru a putea îngriji ƳŀƴƛŦŜǎǘŇǊƛƭŜ 

variate/complexe ale COVID-19. 

    19. Utilizarea de ŀȊƛǘǊƻƳƛŎƛƴŇ όǒƛ alte antibiotice) ǒƛ de corticoizi la domiciliu în COVID-19 ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ de cele mai 

multe ori un abuz, cu ŎƻƴǎŜŎƛƴץŜ nedorite asupra evoluץƛŜƛ pacientului, care poate dezvolta efecte colaterale ale 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŇǊƛƛ de antibiotice ǒi poate avea o ŜǾƻƭǳץƛŜ ǇǊŜƭǳƴƎƛǘŇ a bolii. 

 

B. Categorii de medicamente utilizabile în tratamentul ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻr cu COVID-19 

    Prezentul protocol terapeutic include principii grupate în ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ capitole: 

    B.1. aŜŘƛŎŀץƛŜ cu ŀŎץƛǳƴŜ antiviralŇ 

    B.2. aŜŘƛŎŀץƛŜ antiinflamatorie ǒƛ imunomodulatoare 

    B.3. Managementul coagulopatiei 

    B.4. Antibiotice ǒƛ alte ƳŜŘƛŎŀץƛƛ antiinfecץƛƻŀǎŜ (cu eȄŎŜǇץƛŀ celor specifice COVID-19) 

    B.5. Suportul ŦǳƴŎץƛƛƭƻǊ vitale 

    B.6. Simptomatice ǒƛ alte ƳŇǎǳǊƛ terapeutice 

    B.7. LƴǘŜǊǾŜƴץƛƛ terapeutice controversate 
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 B.1. aŜŘƛŎŀץƛŜ cu ŀŎץƛune ŀƴǘƛǾƛǊŀƭŇ  

    9Ǿƻƭǳץƛŀ ƛƴŦŜŎץƛŜƛ cu SARS-CoV-2 are o ŦŀȊŇ iƴƛץƛŀƭŇ ŘƻƳƛƴŀǘŇ de replicarea ǾƛǊŀƭŇΣ cu o ŘǳǊŀǘŇ ǾŀǊƛŀōƛƭŇΣ în medie 6 - 

7 zile, pentru care administrarea de antivirale eficiente este ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇΤ în acest interval de timp pacientul trece printr-

o ǇŜǊƛƻŀŘŇ presimptoƳŀǘƛŎŇ ǒƛ poate deveni simptomatic. Ulterior, unii ǇŀŎƛŜƴץƛ ƛƴǘǊŇ într-o ŦŀȊŇ ŘƻƳƛƴŀǘŇ de 

ƛƴŦƭŀƳŀץƛŜ sistemiŎŇΣ care în cazuri rare poate lua aspectul unei ƘƛǇŜǊƛƴŦƭŀƳŀץƛƛΣ în care utilitatea ƳŜŘƛŎŀץƛŜƛ cu efect 

antiviral este mult mai ǊŜŘǳǎŇκƴǳƭŇ. 

    De aceea, ƳŜŘƛŎŀץƛŀ ŀƴǘƛǾƛǊŀƭŇ ar trebui ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŇ cât mai precoce ŘǳǇŇ stabilirea diagnosticului (de dorit, de la 

începutul perioadei simptomatice), în special ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ cu factori de risc pentru ŜǾƻƭǳץƛŜ ƴŜŦŀǾƻǊŀōƛƭŇΣ ǳǊƳŇǊindu-se 

limitarea riscului de agravare a bolii ǒƛ reducerea duratei de ŜǾƻƭǳץƛŜ a bolii, ceea ce ar putea diminua ƴǳƳŇǊǳƭ celor 

care ƴŜŎŜǎƛǘŇ internare. 

    Persoanele cu ƛƴŦŜŎץƛŜ ŀǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎŇ cu SARS-CoV-2 nu primesc tratament deoarece nu s-a demonstrat ŎŇ ar 

reduce durata exŎǊŜץƛŜƛ virusului ǒƛ nici ŎŇ ar preveni evoƭǳץƛŀ ŎŇǘǊŜ forme severe de ōƻŀƭŇ. 

    Medicamentele cu ŀŎץƛǳƴŜ ŀƴǘƛǾƛǊŀƭŇ ǇƻǘŜƴץƛŀƭ active împotriva SARS-CoV-2 sunt: 

 

    B.1.a. Remdesivir 

    Remdesivir este un antiviral ǇƻǘŜƴץƛŀƭ util pentru tratamentul COVID-19, care ƛƴƘƛōŇ ARN polimeraza ARN 

dependŜƴǘŇΣ blocând prematur ǘǊŀƴǎŎǊƛǇץƛŀ ARN. Are activitate in vitro împotriva coronavirusurilor, inclusiv împotriva 

SARS-CoV-2. 

    9ŦƛŎƛŜƴץŀ remdesivirului este cu atât mai ǊƛŘƛŎŀǘŇ cu cât se aŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇ mai precoce ŘǳǇŇ debutul 

simptomatologiei ǒƛ la paciŜƴץƛ cu risc de evolǳץƛŜ ƴŜŦŀǾƻǊŀōƛƭŇΤ este mai eficient la ǇŀŎƛŜƴץƛ cu necesar redus de 

oxigen suplimentar, ŦŀץŇ de cei care ƴŜŎŜǎƛǘŇ un flux mare de oxigen, ǾŜƴǘƛƭŀץƛŜ ƛƴǾŀȊƛǾŇ sau noninvazƛǾŇΣ ECMO. 

9ȄƛǎǘŇ date privind ŜǾƻƭǳץƛŜ favorŀōƛƭŇ ǒƛ în cazul adƳƛƴƛǎǘǊŇǊƛƛ la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ care nu ƴŜŎŜǎƛǘŇ administrare de oxigen. 

    În prezent, remdesivir are o înregistrare provizorie pentru COVID-19 în Europa. Dozele recomandate sunt de 200 

mg în prima zi ǒƛ 100 mg în zilele ǳǊƳŇtoare, în perfuzie ŜƴŘƻǾŜƴƻŀǎŇΣ ŘǳǇŇ diluare în ser fiziologic; durata 

ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŇǊƛƛ trebuie ǎŇ fie de minimum 30 de minute. Nu se ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇ în caz de afectare ǊŜƴŀƭŇ sau ƘŜǇŀǘƛŎŇ 

ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ (a se vedea RCP). Durata de administrare este de 5 zile ǒƛ se poate prelungi la 10 zile pentru ǇŀŎƛŜƴץƛ 

ƛƴǘǳōŀץƛΣ cu ECMO. 9Ǿƻƭǳץƛŀ ŎƭƛƴƛŎŇ sau negativarea testelor PCR SARS-CoV-2 poate dicta modificarea duratei de 

tratament. 

    Tratamentul cu remdesivir în cazul ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ ŦŇǊŇ necesar suplimentar de oxigen, dar cu risc de evƻƭǳץƛŜ ŎŇǘǊŜ 

forme severe de ōƻŀƭŇ va fi de 3 zile (200 mg în prima zi, ǳǊƳŀǘŇ de administrarea a câte 100 mg în zilele 2 ǒƛ 3), în 

cazul în care tratamentul este ƛƴƛץƛŀǘ în primele 7 zile de la debutul simptomatologiei. 

 

    B.1.b. Anticorpi monoclonali nŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץƛ pentru SARS-CoV-2 

    Anticorpii monoclonali ƴŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץƛ au specificitate pentru proteina S a SARS-CoV-2; asemenea altor ƳŜŘƛŎŀץƛƛ 

antivirale, ŜŦƛŎƛŜƴץŀ depinde de administrarea cât mai precoce duǇŇ debutul bolii, în faza de replicare ǾƛǊŀƭŇ, când nu 

a început producerea de anticorpi specifici de ŎŇǘǊŜ pacient. Întrucât în cazul ǇŀŎƛŜƴץƛƭƻǊ care ŜǾƻƭǳŜŀȊŇ spontan 

favorabil asumarea riscurilor/costurilor legate de utilizarea lor nu se ƧǳǎǘƛŦƛŎŇΣ este necesar ǎŇ fie identifƛŎŀץƛ paciŜƴץƛƛ 

cu risc important de evolǳץƛŜ ǎŜǾŜǊŇΣ ŀŎŜǒǘƛŀ fiind cei care ar avea un beneficiu maxim din administrarea acestui 

tratament. 

    Se ŎƻƴǎƛŘŜǊŇ în prezent ŎŇ ƛƴŘƛŎŀץƛŀ de utilizare este pentru ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu forme ǳǒƻŀǊŜ sau medii care au factori de 

risc semnificativi pentru ŜǾƻƭǳץƛŀ ǎŜǾŜǊŇ a COVID-19, de preferat în primele 3 - 4 zile de la debutul simptomelor. FDA a 

acordat autorizare provizorie de ǳǊƎŜƴץŇ asocierilor bamlanivimab/etesevimab ǒƛ casirivimab/imdevimab pentru 

utilizare la ǇŀŎƛŜƴץi aduƭץƛ ǒƛ la copiii peste 12 ani, iar EMA a emis opinii ŎŇǘǊŜ statele membre ale UE privind utilizarea 
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a patru produse: bamlanivimab/etesevimab, casirivimab/imdevimab, regdanvimab ǒƛ sotrovimab. 9ŦƛŎƛŜƴץŀ unui 

anumit produs poate fi ƛƴŦƭǳŜƴץŀǘŇ de varianta virusului care genŜǊŜŀȊŇ ƛƴŦŜŎץƛŀ pacientului; nu se justiŦƛŎŇ utilizarea 

de produse inactive împotriva variantei/variantelor virale dominante în ŎƛǊŎǳƭŀץƛŜ la un moment dat, ŀǒŀ cum este 

bamlanivimab ŦŀץŇ de varianta delta sau bamlanivimab/etesevimab, casirivimab/imdevimab, regdanvimab în 

sitǳŀץƛŀ unei ŎƛǊŎǳƭŀץƛƛ dominante a variantei omicron. 

    Criteriile de includere pentru tratamentul cu anticorpi monoclonali ƴŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץƛ sunt: 

    1. semnarea ŎƻƴǎƛƳץŇƳŃƴǘǳƭǳƛ informat; 

    2. durata simptomatologiei de cel mult ǒŀǇǘŜ zile; 

    3. nu necŜǎƛǘŇ tratament cu oxigen; 

    4. ǇǊŜȊŜƴץŀ cel Ǉǳץƛƴ a unui factor de risc pentru ŜǾƻƭǳץƛŜ ǎŜǾŜǊŇ a COVID-19. 

    Factorii de risc ŎƻƴǎƛŘŜǊŀץƛ ǊŜƭŜǾŀƴץƛ includ: 

    - obezitate, cu indice de ƳŀǎŇ ŎƻǊǇƻǊŀƭŇ peste 30; 

    - diabet zaharat tip 1 ǒƛ tip 2; 

    - boli cardiovasculare cronice, inclusiv hipertensiunea ŀǊǘŜǊƛŀƭŇ; 

    - boli respiratorii cronice, inclusiv astmul ōǊƻƴǒƛŎ; 

    - ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴץŇ ǊŜƴŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇΣ inclusiv ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu ŘƛŀƭƛȊŇ ŎǊƻƴƛŎŇ; 

    - hepatopatii cronice; 

    - imunodepresii semnificative, inclusiv boli neoplazice, transplant de organ sau de celule stem, talasemie, anemie 

ŦŀƭŎƛǇŀǊŇΣ terapie imunosupresoare sau SIDA; 

    - vârsta peste 65 de ani. 

    În aceste ŎƻƴŘƛץƛƛΣ excluderea de la administrare de anticorpi monoclonali ƴŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץi se face în cazul în care este 

îndeplinit oricare dintre criteriile: 

    1. durata simptomatologiei peste 7 zile; 

    2. forme severe de ōƻŀƭŇΣ care ƴŜŎŜǎƛǘŇ terapie cu oxigen; 

    3. utilizarea ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇ a plasmei de convalescent. 

    Administrarea se face în perfuzie ŜƴŘƻǾŜƴƻŀǎŇ ǳƴƛŎŇΣ de minimum 60 de minute, ŘǳǇŇ Řƛƭǳץƛŀ în ser fiziologic a câte 

600 mg de casirivimab ǒƛ 600 mg de imdevimab, 700 mg de bamlanivimab ǒƛ 1.400 mg de etesevimab, 500 mg de 

sotrovimab sau 40 mg/kg de regdanvimab. 

    Efectele adverse descrise ƛƴƛץƛŀƭ ǒƛ incluse în ŀǳǘƻǊƛȊŀץƛŀ de utilizare sunt ǊŜŀŎץƛƛƭŜ anafilactice posibile ǒƛ ǊŜŀŎץƛƛƭŜ 

legate de infuzie όŦŜōǊŇΣ frisoane, ƎǊŜŀץŇΣ cefalee, bronhospasm, hipotensiune, angioedem, exantem, prurit, mialgii, 

vertij). Administrarea nu este ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu forme severe de COVID-19. Varianta delta a virusului SARS-

CoV-2 are ǊŜȊƛǎǘŜƴץŇ iƴǘǊƛƴǎŜŎŇ la bamlanivimab, ŀǒŀ încât acesta este ineficient asupra acestei variante ŘŀŎŇ nu se 

ŀǎƻŎƛŀȊŇ cu etesevimab; balanivimab nu trebuie folosit în monoterapie în ŎƻƴŘƛץƛƛƭŜ în care varianta ŎƛǊŎǳƭŀƴǘŇ 

domƛƴŀƴǘŇ este delta. 

    !ǇŀǊƛץƛŀ cazurilor determinate de varianta omicron ƭƛƳƛǘŜŀȊŇ utilitatea produselor existente; datele preliminare 

ŀǊŀǘŇ reducerea ŘǊŀǎǘƛŎŇ a capaŎƛǘŇץƛƛ de neutralizare a acestor anticorpi ŦŀץŇ de varianta omicron. Datele existente 

arŀǘŇ ŎŇ dintre produsele avizate de EMA doar sotrovimab are un efect notabil împotriva variantei omicron a 

virusului, astfel încât ǎŇ ǇƻŀǘŇ fi folosit în tratamentul paŎƛŜƴץƛƭƻǊ ƛƴŦŜŎǘŀץƛ cu ŀŎŜŀǎǘŇ ǾŀǊƛŀƴǘŇΦ 

Bamlanivimab/Etesevimab, casirivimab/imdevimab ǒi regdanvimab sunt virtual inactive in vitro împotriva variantei 

omicron, ŀǒŀ încât utilizarea lor nu se ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ la paciŜƴץƛ în cadrul unui val de îmōƻƭƴŇǾƛǊƛ determinate de ŀŎŜŀǎǘŇ 

varƛŀƴǘŇΦ În cazurile în care se ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ prin tehnici de diagnostic molecular implicarea unei variante virale, alta 

decât omicron, ǎǳǎŎŜǇǘƛōƛƭŇ la unul din aceste produse, se poate administra produsul activ. 



 
MINISTERUL SŀNŀTŀἩII 

AGENἩIA NAἩIONALŀ A MEDICAMENTULUI  
ἧI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. SŁnŁtescu nr. 48, Sector 1, 011478 BucureἨti 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

 

 
 

    Anticorpii monoclonali ƴŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץƛ au efƛŎƛŜƴץŇ ǎǳǇŜǊƛƻŀǊŇ plasmei de convalescent în blocarea ǊŜǇƭƛŎŇǊƛƛ virale, 

pentru ŎŇ se poate cuantifica doza de anticorpi ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŇ ǒƛ nu ŎƻƳǇƻǊǘŇ unele dintre riscurile legate de 

administrarea plasmei. 

 

    B.1.c. Plasma de convalescent 

    hŘŀǘŇ cu introducerea în utilizarea ŎƭƛƴƛŎŇ a anticorpilor monoclonali ƴŜǳǘǊŀƭƛȊŀƴץƛΣ ƛƴŘƛŎŀץƛƛƭŜ plasmei de 

convalescent s-au restrâns întrucât la ŀŎŜƭŜŀǒƛ ǇƻǘŜƴץƛŀƭŜ beneficii riscurile sunt mai mari. Momentul optim al 

ǊŜŎƻƭǘŇǊƛƛ plasmei este incert, având în vedere datele limitate privind dinamica anticorpilor. 

    Pentru a putea avea efect favorabil antiviral, plasma de convalescent ar trebui ŦƻƭƻǎƛǘŇ la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ cu forme ǳǒƻŀǊŜ 

ǒƛ cu risc de ŜǾƻƭǳץie ǎŜǾŜǊŇ a COVID-19; o ŀƭǘŇ ǇƻǎƛōƛƭŇ utilizare este la pacieƴץƛƛ cu forme severe de ōƻŀƭŇΣ cu 

imunitatea ǳƳƻǊŀƭŇ ŘŜǇǊƛƳŀǘŇΣ la care se ŎƻƴǎǘŀǘŇ ǇŜǊǎƛǎǘŜƴץŀ ǇǊŜȊŜƴץŜƛ virusului mai mult de 30 de zile. 

    Analiza datelor acumulate ŀǊŀǘŇ ŎŇ nu pot fi ǎǳǎץƛƴute nici ŜŦƛŎƛŜƴץŀ ǒƛ nici ǎƛƎǳǊŀƴץŀ administǊŇǊƛƛ plasmei de 

convalescent COVID-19 în scop terapeutic; ŜȄƛǎǘŇ rezultate contradictorii privind ŜŦƛŎƛŜƴץŀΣ precum ǒƛ ƛƴŦƻǊƳŀץƛƛ privind 

decese corelabile cu administrarea de ǇƭŀǎƳŇΦ !ǇŀǊƛץƛŀ TRALI la un pacient cu ŦƻǊƳŇ ǎŜǾŜǊŇ de COVID-19 poate 

agrava semnificativ ŘƛǎŦǳƴŎץia respiratorie a unui pacient care are deja afectare respiratorie ǎŜǾŜǊŇΤ de asemenea, s-

au citat ǎǳǇǊŀƞƴŎŇǊŎŇǊƛ volemice în urma transfuziei de ǇƭŀǎƳŇ la ǇŀŎƛŜƴץƛ cu COVID-19. 

 

    B.1.d. Favipiravir 

    Favipiravir este un inhibitor al ARN-polimerazei care s-a utilizat pentru ƎǊƛǇŇ ǒƛ ƛƴŦŜŎץƛŀ cu virusul Ebola. Din cauza 

efectelor teratogene, utilizarea sa a fost autoǊƛȊŀǘŇ doar pentru ǎƛǘǳŀץƛƛ speciale, cum ar fi epidemii cu virusuri gripale 

noi. 

    9ȄƛǎǘŇ date care ǎǳǎץƛƴ un ǇƻǘŜƴץƛŀƭ beneficiu în cazul ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŇǊƛƛ la formele ǳǒƻŀǊŜ - medii de ōƻŀƭŇΣ întrucât se 

pare ŎŇ reduce semnificativ durata de ŜȄŎǊŜץƛŜ viralŇΣ durata simptomatologiei ǒƛ a ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ radiologice, cu 

ŘƛŦŜǊŜƴץŜ faץŇ de comparator/placebo la 7 ǒƛ la 14 zile de administrare, ŦŇǊŇ o ǎŎŇŘŜǊŜ a ǇǊƻǇƻǊץƛŜƛ de ǇŀŎƛŜƴץƛ care 

ajung în terapie ƛƴǘŜƴǎƛǾŇ sau care ŘŜŎŜŘŜŀȊŇΦ În ŎƻƴŘƛץƛƛƭŜ actuale se justƛŦƛŎŇ scurtarea duratei de tratament cu 

favipiravir de la 10 - 14 zile la 7 zile. AceŀǎǘŇ recomandare se ōŀȊŜŀȊŇ pe lipsa unor dovezi ǒǘƛƛƴץƛŦƛŎŜ cu privire la 

capacitatea acestui medicament de a împiedica ŜǾƻƭǳץƛŀ bolii spre forme severe ǒƛ ץƛƴŃƴŘ cont de faptul ŎŇ 

actualmente este ǇǊŜǇƻƴŘŜǊŜƴǘŇ varianta omicron a SARS-CoV-2, care are o eǾƻƭǳץƛŜ mai ǎŎǳǊǘŇ a ŜȄŎǊŜץƛŜƛ virale ǒƛ a 

simptomatologiei clinice. 

    Dozele folosite au fost cele înregistrate pentru ƎǊƛǇŇΥ 1.600 mg la 12 ore în prima zi, apoi 600 mg la 12 ore timp de 

7 - 14 zile, administrat oral; au fost propuse ǒƛ doze mai mari în tratamentul COVID-19 (vezi tabelul 1). Nu este indicat 

la copii ǒƛ a fost folosit în China la paciente din grupe de ǾŃǊǎǘŇ ŦŜǊǘƛƭŇ doar ŘŀŎŇ aveau testul de ǎŀǊŎƛƴŇ negativ ǒƛ 

întotdeauna asociat cu ƳŜŘƛŎŀץƛŜ ŎƻƴǘǊŀŎŜǇǘƛǾŇ pe durata tratamentului ǒƛ minimum 7 zile ŘǳǇŇ oprirea acestuia; 

ōŇǊōŀץƛƭƻǊ li s-a recomandat de asemenea utilizarea de metode contraceptive pentru cel Ǉǳץƛƴ o ǎŇǇǘŇƳŃƴŇ ŘǳǇŇ 

încheierea tratamentului cu favipiravir. 

    Favipiravir ǊŇƳŃƴŜ o ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ pentru formele ǳǒƻŀǊŜ sau medii de COVID-19, în ǎƛǘǳŀץƛŀ în care toate 

ŎƻƴŘƛץƛƛƭŜ ƳŜƴץƛƻƴŀǘŜ pentru administrarea în ǎƛƎǳǊŀƴץŇ sunt îndeplinite; beneficiul ŀǒǘŜǇǘŀǘ este cel de ǇƻǎƛōƛƭŇ 

reducere a duratei simptomatologiei. 

 

    B.1.e. Molnupiravir 

    Molnupiravir este un antiviral oral care ŘǳǇŇ activare este incorporat în ARN-ul viral; acumularea de mai multe 

astfel de erori în ARN ōƭƻŎƘŜŀȊŇ replicarea ǾƛǊŀƭŇΦ 9ȄƛǎǘŇ date care ǎǳǎץƛƴ un beneficiu în cazul adminiǎǘǊŇǊƛƛ precoce, 


