Raspunsul EMA la variola maimutei, urgenta de sanatate publica
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Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a initiat o serie de actiuni pentru a raspunde
epidemiei in curs de variold a maimutei, care a fost escaladata de Organizatia Mondialad a
Sanatatii (OMS) la o Urgenta de Sanatate Publicd de interes international (Public Health
Emergency of International Concern - PHEIC) sambata, 23 iulie. Acesta este primul nou
PHEIC care a fost declarat de cand a devenit aplicabil regulamentul care consolideaza rolul
EMA in pregatirea si gestionarea medicamentelor si dispozitivelor medicale in situatii de criza.

De la nceputul recentei epidemii de variola a maimutei, EMA a monitorizat indeaproape
situatia si a intreprins deja mai multe actiuni pentru a pregati si a sprijini rdspunsul UE.
Aceastea includ recomandarea Agentiei din 22 iulie de a aproba o extindere a indicatiei pentru
vaccinul Imvanex pentru a proteja adultii de boala variola maimutei. Noile competente acordate
Agentiei in cadrul mandatului sau prelungit declanseaza activitati suplimentare acum, cand
variola maimutei a fost declaratd urgenta de sanatate publica.

Monitorizarea ofertei, cererii si lipsei de medicamente

Grupul executiv de coordonare al EMA privind lipsa si siguranta medicamentelor (Executive
Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products -MSSG), infiintat prin noul
regulament, va produce si va mentine o lista oficiald de medicamente critice pentru urgenta de
sandtate publica din cauza variolei maimutei. Lista va fi intocmita intr-un proces de colaborare
care implicd statele membre, profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii si consumatorii.

Detinatorii de autorizatii de punere pe piatd ai medicamentelor incluse in lista vor fi obligati sa
transmita Tn mod regulat catre EMA informatii relevante privind deficitele potentiale sau reale
si stocurile disponibile, prognozele privind cererea si oferta. In plus, statele membre vor furniza
rapoarte periodice privind cererea estimata pentru aceste medicamente la nivel national.

Acest lucru va permite MSSG sa recomande Comisiei Europene si statelor membre ale UE si
sa coordoneze actiunile adecvate la nivelul UE pentru a preveni sau a atenua deficitul potential
sau real de medicamente esentiale pentru a proteja sdnatatea publica.

In prezent, in UE exista doua medicamente autorizate special pentru variola maimutei:

- Medicamentul Tecovirimat SIGA este autorizat pentru a fi utilizat pentru tratarea variolei,
a maimutei si a vacilor.

- Vaccinul Imvanex este autorizat pentru a proteja adultii si Tmpotriva variolei maimutei.
Imvanex este comercializat ca Jynneos in SUA si avand in vedere disponibilitatea limitatd a
Imvanex, ETF a recomandat ca Jynneos sd poata fi utilizat pentru a oferi protectie impotriva
bolii variola maimutei ih UE.
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Grupul operativ de urgenti (ETF)

Mandatul Grupului operativ de urgenta (Emergency Task Force (ETF) al EMA va fi extins in
mod oficial pentru a se ocupa atat de COVID-19, cat si de variola maimutei. ETF a fost infiintat
initial in timpul pandemiei de COVID-19 pentru a reuni cea mai buna expertiza disponibila in
reteaua UE de reglementare in domeniul medicamentului. Recunoscand rolul sdu central in
orientarea si accelerarea dezvoltarii si autorizarii medicamentelor in timpul unei situatii de
urgentd, acesta a fost oficializat prin noul Regulament.

In legatura cu focarul de variola maimutei, ETF a fost deja activat pentru a discuta despre
tratamentele si vaccinurile disponibile, precum si posibilele contramasuri medicale. In urma
declararii unui PHEIC, componenta ETF va fi reevaluata si aprobata oficial de Consiliul de
administratie al EMA, tinand cont de expertiza specifica relevanta pentru raspunsul terapeutic
la focarul de variola maimutei.

Sarcinile ETF vor fi apoi extinse oficial pentru a acoperi variola maimutei, inclusiv acordarea
de consiliere stiintifica si reevaluarea datelor stiintifice disponibile despre medicamentele care
au potentialul de a aborda situatia de urgentd de sanatate publicd, coordondnd studii
independente de monitorizare privind utilizarea, eficacitatea si siguranta medicamentelor
destinate a fi utilizate impotriva variolei maimutei, precum si oferirea de recomandari statelor
membre cu privire la utilizarea unui medicament neautorizat, la cererea Comisiei Europene sau
a unui stat membru.

De o importanta deosebita este necesitatea de a oferi recomandari privind protocoalele de studii
clinice si de a oferi consiliere dezvoltatorilor cu privire la studiile clinice pentru medicamente
destinate sa trateze, sa previna sau sa diagnosticheze boala care provoaca urgenta de sanatate
publicd. ETF poate oferi, de asemenea, suport stiintific pentru a facilita studiile clinice. Scopul
acestor activitati de sprijin pentru dezvoltatori, inclusiv cadre universitare, este de a permite
aprobarea si desfasurarea rapida a unor studii mari, bine concepute, inclusiv a studiilor clinice
de pe platforma, care pot furniza datele solide necesare pentru a permite luarea deciziilor si
pentru a evita duplicarea investigatiilor.

In contextul epidemiei de variola maimutei, ETF a facilitat deja desfisurarea de studii
multinationale mari in UE privind utilizarea antiviralului tecovirimat si a vaccinului Imvanex,
prin reevaluarea protocoalelor studiilor clinice si prin colaborarea cu Grupul de coordonare a
studiilor clinice (CTCG) si organismele nationale de reglementare pentru a se coordona si
facilita aprobarea cererilor de studii clinice de catre autoritatile nationale competente.

EMA coopereaza indeaproape cu autoritatile nationale competente, organismele si agentiile
Uniunii Europene, inclusiv Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (ECDC)
st DG SANTE a Comisiei Europene si Autoritatea de pregatire si raspuns n situatii de urgenta
(HERA), OMS, tari terte si organizatii stiintifice internationale, pe probleme stiintifice si
tehnice care se refera la urgenta de sanatate publica si la medicamentele care au potentialul de
a proteja sdnatatea publica.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf

Note:

EMA a creat 0 noud casuta postala functionala
(PHEearlyinteractions@ema.europa.eu) pentru a-i ajuta pe dezvoltatori sa contacteze
Biroul sdau de strategie pentru vaccinuri si amenintari de sanatate, care sprijind
activitatile ETF.

Sponsorii  studiilor  clinice pot folosi o casutd postala dedicatd
(PHEsupportCT@ema.europa.eu) pentru a-si trimite propunerea impreuna cu
protocolul studiului si lista tarilor in care doresc sa desfasoare studiul, daca este
disponibila.
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