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Uniunea Europeana a sanatatii: Comisia stabileste portofoliul celor mai
promitatoare 10 mijloace terapeutice impotriva COVID-19

Bruxelles, 22 octombrie 2021

Aducand la bun sfarsit o actiune esentiald in cadrul Strategiei UE privind mijloacele terapeutice
impotriva COVID-19, Comisia stabileste astazi un portofoliu de 10 mijloace terapeutice potential
eficace Tmpotriva COVID-19. Lista este stabilita pe baza unor avize stiintifice independente si
cuprinde in principal mijloacele terapeutice potential eficace impotriva COVID-19 care au sanse mari
sa fie autorizate si, prin urmare, sa fie disponibile curand pe piata europeana. Aceste mijloace
terapeutice vor fi disponibile cat mai rapid posibil pentru pacientii din intreaga UE, cu conditia ca
siguranta si eficacitatea lor sa fie confirmate de Agentia Europeana pentru Medicamente.

Vaccinarea impotriva COVID-19 reprezinta cea mai buna protectie impotriva infectiei, a formei grave
a bolii, a pierderilor de vieti omenesti si a consecintelor pe termen lung ale bolii. Desi vaccinarea este
cea mai bund modalitate de a pune capat pandemiei si de a reveni la viata normala, ne asiguram, in
paralel, ca sunt disponibile cele mai bune mijloace terapeutice impotriva COVID-19 pentru tratarea
celor infectati.

Vicepresedintele pentru promovarea modului nostru de viata european, Margaritis Schinas, a
declarat: ,Intruct continudm sd ne confruntam cu provocarea reprezentatd de COVID-19, este
important sd ne protejam in plus fata de vaccinare. Stabilirea celor 10 mijloace terapeutice impotriva
COVID-19 va asigura faptul ca cetatenii primesc cele mai promitatoare tratamente impotriva
virusului.”

Stella Kyriakides, comisarul pentru sanatate si siguranta alimentara, a declarat: ,Vaccinarea este
singurul instrument de prevenire a spitalizarilor si a deceselor cauzate de COVID-19 si, ca atare, este
singura modalitate de a invinge aceasta pandemie. Cu toate acestea, intre timp, pacientii care sufera
de COVID-19 au nevoie de tratamente sigure si eficace pentru a combate infectia, pentru a-si
Imbunatati perspectivele de recuperare rapida, pentru a reduce spitalizarile si, cel mai important,
pentru a preveni pierderea de vieti omenesti. Am semnat deja patru contracte de achizitii publice
comune viz4dnd diferite tratamente impotriva COVID-19 si suntem pregétiti s& negociem mai multe.
Obiectivul nostru este de a autoriza cel putin trei mijloace terapeutice in sGptaménile urmatoare si,
eventual, incé doua péna la sfarsitul anului, precum si de a ajuta statele membre sa aiba acces la ele
cat mai curédnd posibil.”

Strategia UE privind mijloacele terapeutice impotriva COVID-19 este o parte integranta a activitatii
de construire a unei puternice Uniuni Europene a sanatatii si se bazeaza pe strategia UE privind
vaccinurile, care este incununata de succes.

Un grup de experti stiintifici independenti a examinat 82 de mijloace terapeutice potential eficace
aflate in stadiu avansat de dezvoltare clinica si a identificat 10 dintre ele ca fiind cele mai
promitatoare pentru portofoliul UE de mijloace terapeutice impotriva COVID-19, tindnd seama de
faptul ca pentru populatii diferite de pacienti, aflati in diferite stadii ale bolii, care are severitati
diferite, sunt necesare diferite tipuri de produse. Lista celor zece este impartitad in trei categorii de
mijloace terapeutice si va continua sa evolueze pe masura ce vor aparea noi dovezi stiintifice:

e Anticorpi antivirali monoclonali, care sunt cel mai eficienti in stadiile timpurii ale infectiei:

o Ronapreve, o combinatie de doi anticorpi monoclonali, casirivimab si imdevimab, de la
Regeneron Pharmaceuticals si Roche

o Xevudy (sotrovimab) de la Vir Biotechnology si GlaxoSmithKline.

o Evusheld, o combinatie de doi anticorpi monoclonali, tixagevimab si cilgavimab, de la
AstraZeneca.

e Antivirale orale pentru utilizare cdt mai repede posibil dupa infectare:
o Molnupiravir, de la Ridgeback Biotherapeutics si MSD.

o PF-07321332, de la Pfizer.
o AT-527, de la Atea Pharmaceuticals si Roche.


https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupId=3791&fromMeetings=true&meetingId=27935

e Imunomodulatori pentru tratarea pacientilor spitalizati:
o Actemra (tocilizumab), de la Roche Holding.

o Kineret (anakinra), de la Orphan Biovitrum din Suedia.
o Olumiant (baricitinib), de la Eli Lilly.
o Lenzilumab, de la Humanigen.

Etapele urmatoare

Sase dintre mijloacele terapeutice selectate fac deja obiectul unei revizuiri pe masura ce sunt
disponibile date relevante sau producatorii lor au solicitat Agentiei Europene pentru Medicamente
autorizarea introducerii pe piata. Ele ar putea primi autorizatia in curand, cu conditia ca datele finale
sa demonstreze calitatea, siguranta si eficacitatea lor.

Selectarea celor 10 mijloace terapeutice potential eficace este independenta de, si nu inlocuieste,
evaluarea stiintifica efectuatd de Agentia Europeana pentru Medicamente sau autorizarea
medicamentelor de catre Comisia Europeana. Este posibil ca un produs selectat sa nu fie autorizat in
cazul in care dovezile stiintifice disponibile nu indeplinesc cerintele relevante in materie de
reglementare.

Toate celelalte patru mijloace terapeutice potential eficace din lista au primit avize stiintifice din
partea EMA si, dupa colectarea unui volum suficient de date clinice, pot incepe sa faca obiectul
revizuirilor suplimentare pe masura ce apar date relevante.

Dupa cum s-a anuntat in Strategia privind mijloacele terapeutice, un promotor al inovarii va sprijini
aceste mijloace terapeutice in etapele timpurii de dezvoltare.

Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA) va crea o platforma
interactiva de inventariere a mijloacelor terapeutice promitatoare. O procedura de ofertare pentru
proiectarea platformei a fost lansata.

In noiembrie va fi organizat un eveniment paneuropean de stabilire de contacte pentru productia
industriala de mijloace terapeutice pentru a contribui la accelerarea dezvoltarii unor medicamente noi
si a largirii spectrului indicatiilor unor medicamente existente care sa vizeze COVID-19, precum si
pentru a mobiliza capacitatea de productie farmaceutica a UE.

Context

Strategia UE privind mijloacele terapeutice impotriva COVID-19 completeaza Strategia UE privind
vaccinurile, care ramane principalul instrument al UE pentru a pune capat pandemiei prin prevenirea

aparitiei cazurilor si reducerea numarului acestora, precum si a ratei spitalizarilor si deceselor cauzate
de boala.

Strategia privind mijloacele terapeutice vizeaza crearea unui portofoliu larg de mijloace terapeutice
fmpotriva COVID-19 cu scopul de a dispune de trei - cinci mijloace terapeutice noi pana la sfarsitul
anului. Ea cuprinde intregul ciclu de viata al medicamentelor, de la cercetare, dezvoltare, selectarea
celor promitatoare, aprobare reglementara rapida, fabricare si punere la dispozitie pe scara larga,
pana la utilizarea finala. O prima lista de cinci mijloace terapeutice promitatoare a fost publicata in
iunie 2021.

Strategia face parte dintr-o puternica Uniune Europeana a sanatatii, utilizand o abordare coordonata
la nivelul UE pentru a proteja mai bine sanatatea cetatenilor nostri, pentru a dota UE si statele sale
membre cu mijloace menite sa previna si sa contracareze mai bine viitoarele pandemii, precum si
pentru a imbunatati rezilienta sistemelor de sanatate din Europa.

Informatii suplimentare

Intrebé&ri si réspunsuri: lista celor mai promitdtoare zece terapii

Raportul subgrupului pentru mijloace terapeutice impotriva COVID-19: Portofoliul de mijloace

terapeutice impotriva COVID-19 - lista celor mai promitatoare zece mijloace terapeutice potential
eficace

Raspunsul la coronavirus al Comisiei Europene: mijloacele terapeutice
Agentia Europeana pentru Medicamente — mijloace terapeutice impotriva COVID-19

Studiu de fezabilitate, proiectarea si dezvoltarea unui prototip de platforma de inventariere a
mijloacelor terapeutice impotriva COVID-19 disponibile in UE
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip_21_2201
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strategy_ro
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip_21_3299
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_ro
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/qanda_21_5367
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=ro&groupId=3791&fromMembers=true&memberType=1&memberId=96351
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health_ro
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:477523-2021:TEXT:RO:HTML&tabId=1
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