COVID-19: EMA recomanda autorizarea medicamentului cu anticorpi Xevudy

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-authorisation-antibody-
medicine-xevudy
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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat autorizarea
anticorpului monoclonal Xevudy (sotrovimab) pentru tratamentul COVID-19. Solicitantul este
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, care a dezvoltat medicamentul impreuna cu Vir
Biotechnology.

Comitetul a recomandat autorizarea Xevudy pentru tratarea COVID-19 la adulti si adolescenti
(incepand cu varsta de 12 ani si cu o greutate de cel putin 40 de kilograme) care nu necesita
oxigen suplimentar si care prezintd un risc crescut de agravare a bolii.

Xevudy este al treilea anticorp monoclonal recomandat in UE pentru tratarea COVID-19 si
urmeaza aprobdrii Regkirona si Ronapreve in noiembrie. Anticorpii monoclonali sunt proteine
concepute pentru a se atasa de o tintd specifica, in acest caz proteina spike a SARS-CoV-2
(virusul care provoaca COVID-19), pe care virusul o foloseste pentru a patrunde in celulele
umane.

Pentru a ajunge la concluzia sa, CHMP a evaluat datele dintr-un studiu care a implicat 1.057
de pacienti cu COVID-19, care arata ca tratamentul cu Xevudy reduce semnificativ spitalizarea
si decesele la pacientii cu cel putin o afectiune de baza, punandu-i in pericol de COVID-19
sever. Dupa tratamentul cu Xevudy, 1% dintre pacienti (6 din 528) au fost spitalizati mai mult
de 24 de ore in decurs de 29 de zile de tratament, comparativ cu 6% dintre pacientii carora li s-
a administrat placebo (30 din 529), dintre care 2 au decedat.

Majoritatea pacientilor din studiu au fost infectati cu virusul SARS-CoV-2 original. Unii
pacienti au fost infectati cu variante, inclusiv Alpha si Epsilon. Pe baza studiilor de laborator,
este de asteptat ca Xevudy sa fie activ si Impotriva altor variante (inclusiv Omicron).

Profilul de siguranta al Xevudy a fost favorabil, cu un numar mic de reactii de hipersensibilitate
(alergice) si reactii legate de perfuzie, iar CHMP a concluzionat ca beneficiile medicamentului
sunt mai mari decat riscurile sale pentru utilizarea aprobata.

CHMP va trimite acum recomanddrile sale Comisiei Europene pentru o decizie rapida
aplicabila in toate statele membre ale UE.

Tn timp ce evaluarea cererii de autorizatie de punere pe piatd era in curs de desfasurare,
comitetul a oferit recomandari pentru a ajuta statele membre UE sa decida cu privire la
utilizarea timpurie a acestui medicament. Aceasta Tnseamnd ca medicamentul era deja
disponibil unor pacienti din UE.

Mai multe informatii despre evaluarea medicamentului si informatiile despre medicamentul
aprobat sunt disponibile la: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-
opinion/xevudy, pe webiste-ul EMA.
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