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EMA jep rekomandime pér pérdorimin e méshirshém té remdesivir-it pér COVID-19

Gjaté njé takimi té jashtézakonshém virtual té mbajtur me 2 Prill 2020, Komiteti i EMA-s
(Agjencia Europiane e Barnave) pér barnat pér pérdorim human (CHMP) dha rekomandime se si
duhet té pérdoret bari antiviral investigues remdesivir pér trajtimin e sémundjes koronavirus
(COVID-19) né programet e pérdorimit té& méshirshém né Unionin Europian (UE).

Programet e pérdorimit té méshirshém, té cilat jané themeluar né nivelin e Shteteve Anétare té
UE-sé, kané pér géllim t'u japin pacientéve me sémundje kércénuese pér jetén, afatgjata ose
sémundje serioze paaftésuese dhe pa mundési trajtimi né dispozicion, gasje né trajtime gé jané
ende né zhvillim e gé nuk kané marré ende njé autorizim t& marketingut.

Né kété rast Estonia, Gregia, Holanda dhe Rumania kérkuan njé mendim nga CHMP pér kushtet
né té cilat mund té jepej gasja e hershme né remdesivir pérmes pérdorimit té méshirshém pér
pacientét me COVID-19. Né raste té rénda, COVID-19 mund té shkaktojé pneumoni, sindromé
té réndé akute té respiratore, déshtim té shumé organeve dhe vdekje.

"Studimet klinike mbeten standardi i arté pér grumbullimin e té dhénave té forta pér siguriné dhe
efektivitetin e produkteve medicinale hulumtuese, por CHMP pranon nevojén pér njé gasje té
harmonizuar pér pérdorimin e méshirshém né UE pér té lejuar gasjen né remdesivir pér pacientét
gé nuk kané té drejté pér pérfshirjen né hulumtimet klinike ", tha Dr Harald Enzmann, kryetari i
CHMP. "CHMP inkurajon kompaniné gé té vé remdesivir-in né dispozicion né ményré té drejté
dhe transparente pér ato Shtete Anétare gé déshirojné té marrin pjesé né hulumtimet Kklinike
ndérkombétare ose té trajtojné pacientét né programe té pérdorimit té méshirshém."

Remdesivir éshté treguar se éshté aktiv kundér SARS-CoV-2 dhe llojeve té tjera té koronavirusit
(d.m.th.SARS-CoV dhe MERS-CoV) né studimet laboratorike; megjithaté, aktualisht ekzistojné
vetém té dhéna té kufizuara pér pérdorimin e remdesivirit tek pacientét me COVID-109.

Qéllimi i rekomandimeve t&¢ CHMP-sé pér remdesivir éshté té sigurojé njé qasje té pérbashkét né
lidhje me kriteret dhe kushtet e pérdorimit té tij pérpara autorizimit té programeve pér pérdorim
té t& méshirshém nga Shtetet Anétare. Rekomandimet jané pér shtetet anétare t€ UE-sé gé po
shqyrtojné krijimin e njé programi té tillé dhe zbatimi i tyre nuk éshté i detyrueshém. Pérvec
pérshkrimit se cilét pacienté mund té pérfitojné nga ky bar, rekomandimet shpjegojné se si té
pérdoret remdesiviri dhe té jepet informacion paraprak pér siguriné e tij.

Pérmbledhja pér pérdorimin e méshirshém dhe kushtet e pérdorimit t& remdesivirit né kété
mjedis jané né dispozicion né fagen e internetit t&¢ Agjencisé Europiane té Barnave.

Mé shumé informata pér barin

Remdesivir éshté njé bar antiviral i cili &shté duke u hulumtuar pér trajtimin e COVID-19.
Remdesivir éshté njé “inhibitor i enzimés virale ARN polimerazés ’(bar gé ndérhyn né



prodhimin e materialit gjenetik viral, duke parandaluar shumézimin e virusit). Ajo ka treguar
aktivitet té gjeré in vitro kundér viruseve té ndryshme t¢ ARN-s€, pérfshiré SARS-CoV-2 dhe
fillimisht éshté zhvilluar pér trajtimin e sémundjes sé virusit Ebola.

Remdesivir 8shté duke u zhvilluar nga Gilead Sciences Ireland CU dhe jepet me ané té infuzionit
(pikimit) né vené.

Mé shumé informacione rreth procedurés

Autoritetet kompetente nacionale mund té kérkojné nga EMA njé mendim pér ményrén e
administrimit, shpérndarjes dhe pérdorimit té disa barnave pér pérdorimin e méshirshém, sipas
nenit 83 té Rregullores (EC) Nr. 726/2004.

Mé shumé informacione pér pérdorimin e méshirshém jané né dispozicion né webfagen e
Agjencisé Europiane té Barnave: https://www.ema.europa.eu/en/numan-regulatory/research-
development/compassionate-use.

Marré nga webfagja e Agjencisé Europiane té Barnave (EMA):

https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-provides-recommendations-
compassionate-use-remdesivir-covid-19 en.pdf
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