EMA consiliaza cu privire la utilizarea combinatiei de anticorpi
(bamlanivimab / etesevimab)

https:/www.ema.europa.eu/en/news/ema-issues-advice-use-antibody-
combination-bamlanivimab-etesevimab
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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA si-a finalizat
evaluarea privind utilizarea anticorpilor monoclonali bamlanivimab  si
etesevimab pentru tratarea pacientilor cu COVID-19. Aceastda evaluare a fost
intreprinsd pentru a oferi o opinie stuntificd armonizatd la nivelul UE, pentru a
sprijini luarea deciziilor, la nivel national, cu privire la posibila utilizare a
anticorpilor Tnainte de autorizarea de punere pe piata.

Agentia a concluzionat ca bamlanivimab si etesevimab pot fi utilizati impreuna
pentru a trata COVID-19 confirmat la pacientii care nu necesitd oxigen
suplimentar si care prezinta un risc crescut de agravare a boli COVID-19. De
asemenea, Agentia a analizat utilizarea bamlanivimabului singur si a
concluzionat cd, in ciuda incertitudinilor legate de beneficile monoterapiei,
acesta poate fi considerat o optiune de tratament.

Medicamentele sunt administrate prin perfuzie (picurare) intr-o vena si sunt
disponibile conditille de utilizare propuse ( proposed conditions of use ) .

EMA si-a formulat recomandarile in urma unei evaluari a datelor, inclusiv a
datelor de calitate si a datelor dintr-un studiu care a analizat efectele
monoterapiel i terapiei combinate la pacientii in ambulatoriu cu COVID-19,
care nu au nevoie de oxigen suplimentar. Desi raman unele incertitudini, in
special in ceea ce priveste beneficille monoterapiei, rezultatele indica faptul ca,
in cazul combinatiei s-a redus incdrcatura virala (cantitatea de virus din partea
din spate a nasului si gatulul) mai mult decit in cazul placebo (un tratament
inactiv). Rezultatele au indicat, de asemenea, cd monoterapia si combinatia au
dus la mai putine vizite medicale legate de COVID-19.

Din punctul de vedere al sigurantei, cele mai multe reactii adverse raportate au
fost usoare sau moderate; cu toate acestea, reactiile legate de perfuzie (inclusiv
reactiile alergice) sunt probabile si trebuie monitorizate.

Recomanddrile EMA pot fi folosite acum pentru a sprijini recomandarile
nationale cu privire la posibila utilizare a anticorpilor Tnainte de eliberarea unei
autorizatii de punere pe piata.
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Mai multe despre medicamente

Bamlanivimab si etesevimab sunt ambii anticorpi monoclonali. Un anticorp
monoclonal este un tip de proteind care a fost conceput pentru a recunoaste sia
se atasa la o structurd specificd (numitd antigen). Bamlanivimab si etesevimab
au fost concepute pentru a se atasa la proteina spike a SARS-CoV-2 la doua
situri diferite. Cand medicamentele sunt atasate la proteina spike, virusul nu
poate intra in celulele corpului.



