COVID-19: EMA rekomandon autorizimin e dy barnave té antitrupave monoklonalé

Lajme 11/11/2021

Komiteti i EMA-s pér barnat pér pérdorim humane i EMA (CHMP) ka rekomanduar autorizimin e
Ronapreve (casirivimab/imdevimab) dhe Regkirona (regdanvimab) pér COVID-19.

Komiteti rekomandoi autorizimin e Ronapreve pér trajtimin e COVID-19 tek té rriturit dhe adoleshentét
(nga 12 vjeg dhe me peshé té paktén 40 kilogramé) té cilét nuk kané nevojé pér oksigjen shtesé dhe gé
jané né rrezik té shtuar qé sémundja e tyre té béhet e réndé.

Ronapreve mund té pérdoret gjithashtu pér parandalimin e COVID-19 tek personat e moshés 12 vjeg e
lart gé peshojné té paktén 40 kilogramé. Kompania gé aplikoi pér autorizimin e Ronapreve ishte Roche
Registration GmbH.

Né lidhje me Regkirona, Komiteti rekomandoi autorizimin e barit pér trajtimin e té rriturve me COVID-19,
té cilét nuk kané nevojé pér oksigjen shtesé dhe gé jané gjithashtu né rrezik té shtuar qé sémundja e tyre
té béhet e réndé. Aplikanti pér Regkirona ishte Celltrion Healthcare Hungary Kft.

CHMP tani do t'i dérgojé rekomandimet e saj pér té dy barnat Komisionit Evropian pér vendime té shpejta
ligjérisht té detyrueshme.

Antitrupat e paré monoklonalé té rekomanduar pér autorizim tregtimi

Ronapreve dhe Regkirona jané barnat e para té antitrupave monoklonalé gé kané marré njé opinion
pozitiv nga CHMP pér COVID-19 dhe i bashkohen listés sé produkteve COVID-19 gé kané marré njé opinion
pozitiv qé kur Veklury (remdesivir) u rekomandua pér autorizim né gershor, 2020.

Antitrupat monoklonalé jané proteina té krijuara pér t'u bashkuar me njé objektiv specifik, né kété rast
proteinén spike té SARS-CoV-2, té cilén virusi e pérdor pér té hyré né qelizat njerézore.

Né pérfundimin e saj, CHMP vlerésoi té dhénat nga studimet qé tregojné se trajtimi me Ronapreve ose
Regkirona redukton ndjeshém shtrimin né spital dhe vdekjet né pacientét me COVID-19 né rrezik té réndé
té COVID-19. Njé studim tjetér tregoi se Ronapreve zvogélon mundésiné pér té pasur COVID-19 nése njé
anétar i familjes éshté i infektuar me SARS-CoV-2, virusi gé shkakton COVID-19.

Ndérsa vlerésimi i aplikimeve pér autorizim pér marketing pér kéto barna ishte duke u zhvilluar, Komiteti
dha késhilla pér té ndihmuar Shtetet Anétare té UE-sé né vendosjen pér pérdorimin e hershém té kétyre
barnave. Kjo do té thoté se barnat ishin tashmé té disponueshme pér disa pacienté né UE.



Té dhénat e studimit pér Ronapreve

Njé studim kryesor qé pérfshin pacientét me COVID-19 té cilét nuk kishin nevojé pér oksigjen dhe ishin né
rrezik té shtuar gé sémundja e tyre té béhej e réndé, tregoi se trajtimi me Ronapreve né dozén e miratuar
¢oi né mé pak shtrime né spital ose vdekje né krahasim me placebo. Né pérgjithési, 0,9% e pacientéve té
trajtuar me Ronapreve (11 nga 1,192 pacienté) u shtruan né spital ose vdigén brenda 29 ditéve nga trajtimi
krahasuar me 3,4% té pacientéve me placebo (40 nga 1,193 pacienté).

Njé tjetér studim kryesor shqyrtoi pérfitimet e Ronapreve pér parandalimin e COVID-19 te njerézit qé
kishin kontakt té ngushté me njé anétar té infektuar té familjes, por nuk kishin simptoma té COVID-19.
Me Ronapreve, 29% (29 nga 100) e njerézve rezultuan pozitivé dhe zhvilluan simptoma brenda 14 ditéve
nga rezultatet e tyre pozitive té testit krahasuar me 42.3% (44 nga 104 persona) té njerézve qé morén njé
placebo.

Té dhénat e studimit pér Regkirona

Njé studim kryesor né pacientét me COVID-19 tregoi se trajtimi me Regkirona ¢oi né mé pak pacienté qé
kérkonin shtrime né spital ose terapi oksigjeni ose vdisnin né krahasim me placebo. Né mesin e pacientéve
me rrezik té shtuar gé sémundja e tyre té béhet e réndé, 3.1% e pacientéve té trajtuar me Regkirona (14
nga 446) u shtruan né spital, kishin nevojé pér oksigjen shtesé ose vdigén brenda 28 ditéve nga trajtimi
krahasuar me 11.1% té pacientéve né placebo (48 nga 434 ).

Profili i sigurisé sé té dy barnave ishte i favorshém me njé numér té vogél reaksionesh té lidhura me
infuzionin dhe CHMP arriti né pérfundimin se pérfitimet e barnave jané mé té médha se rreziget e tyre
pér pérdorimet e tyre té miratuara.

Mé shumé informacion né lidhje me vlerésimin e té dy barnave dhe informacionin e produktit té tyre té
miratuar éshté i disponueshém né faget e barnave pér té dyja barnat né fagen e internetit té EMA.

Informacione mé té hollésishme mund té gjenden né webfagen e Agjencisé Europiane té Barnave
(EMA):

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-authorisation-two-monoclonal-

antibody-medicines
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