COVID-19: EMA incepe evaluarea continua a molnupiravir

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-starts-rolling-review-
molnupiravir

25/10/2021

Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA (CHMP) a inceput o evaluare
continud a medicamentului antiviral oral molnupiravir (cunoscut si ca MK 4482
sau Lagevrio), dezvoltat de Merck Sharp & Dohme in colaborare cu Ridgeback
Biotherapeutics pentru tratamentul COVID-19 la adulti.

Decizia CHMP de a incepe evaluarea continua se bazeaza pe rezultatele
preliminare din studii de laborator (date non-clinice) si clinice. Aceste studii
sugereaza cd medicamentul poate reduce capacitatea SARS CoV 2 (virusul care
cauzeaza COVID-19) de a se multiplica in organism, prevenind astfel spitalizarea
sau decesul la pacientii cu COVID-19.

EMA va evalua mai multe date privind calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului. Evaluarea continua se va desfasura pana cand vor fi disponibile
suficiente dovezi pentru ca compania sa depuna o cerere formala de autorizare de
punere pe piata.

Agentia va evalua conformitatea molnupiravirului cu standardele obisnuite ale
UE pentru eficacitate, sigurantd si calitate. Desi EMA nu poate prevedea
termenele generale, evaluarea ar trebui sa dureze mai putin timp decat in mod
normal pentru o eventuala cerere, datorita lucrului efectuat in timpul evaluarii
continue.

EMA va comunica n continuare, atunci cand va fi depusa o cerere de autorizare
de punere pe piata pentru medicament.

Ce este 0 evaluare continua?

O evaluare continui este un instrument de reglementare pe care EMA 1l foloseste
pentru a accelera evaluarea unui medicament sau a unui vaccin promitator, in
timpul unei urgente de sanitate publica. In mod normal, Tntr-o cerere formala de
autorizare de punere pe piata, toate datele referitoare la eficacitatea, siguranta si
calitatea unui medicament sau vaccin si toate documentele necesare trebuie sa fie
gata la Inceputul evaluarii.
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Tn cazul unei evaluari continue, Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) al EMA analizeaza datele pe masura ce acestea devin disponibile din
studiile in curs. Odata ce sunt disponibile suficiente date, compania poate depune
o cerere formala. Prin examinarea datelor pe masura ce acestea devin disponibile,
CHMP poate ajunge mai devreme la o opinie cu privire la autorizarea
medicamentului.

Tn timpul evaluirii continue si pe tot parcursul pandemiei, EMA si comitetele sale
stiintifice sunt sprijinite de Grupul operativ al EMA pentru pandemia COVID-
19 (COVID-ETF). Acest grup reuneste experti din intreaga retea europeana de
reglementare Tn domeniul medicamentului, pentru a oferi consiliere cu privire la
dezvoltarea, autorizarea si monitorizarea sigurantei medicamentelor si
vaccinurilor pentru COVID-19 si pentru a facilita actiuni de reglementare rapide
si coordonate.



