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Trajtimi i paré pér COVID-19 rekomandohet pér autorizim né UE

Komiteti i EMA-s pér barnat pér pérdorim human (CHMP) ka rekomanduar dhénien e
autorizimit té kushtézuar pér marketing pér Veklury (remdesivir) pér trajtimin e COVID-19 tek
té rriturit dhe adoleshentét nga mosha 12 vje¢ me pneumoni gé kérkojné oksigjen shtesé.

Remdesivir éshté bari i paré kundér COVID-19 gé rekomandohet pér autorizim né UE. Té
dhénat pér remdesivir u vlerésuan né njé periudhé kohore jashtézakonisht té shkurtér népérmjet '
procedurés shqgyrtim té vazhdueshém (rolling review), njé gasje e pérdorur nga EMA gjaté
emergjencave té shéndetit publik pér té vlerésuar té dhénat pasi ato béhen té disponueshme. Nga
30 Prilli 2020, CHMP ka filluar té vlerésojé té dhénat pér cilésiné dhe prodhimin, té dhénat jo
klinike, té dhénat preliminare klinike dhe té dhénat mbéshtetése té sigurisé nga programet e
pérdorimit té méshirshém, paraprakisht para dorézimit té aplikacionit pér autorizim té
marketingut me 5 gershor.

Vlerésimi i dosjes tani éshté pérmbyllur me rekomandimin e sotém, i cili kryesisht bazohet né té
dhénat nga studimi NIAID-ACTT-1%, i sponsorizuar nga Instituti Kombétar i Alergjisé dhe
Sémundjeve Infektive (NIAID) té¢ SHBA-s&, sé bashku me té dhéna mbéshtetése nga studime té
tjera pér remdesivir-in.

Studimi NIAID-ACTT-1 vlerésoi efektivitetin e njé kursi 10-ditor té planifikuar té remdesivir-it
te mé shumé se 1.000 pacienté té hospitalizuar me COVID-19. Remdesiviri u krahasua me
placebo dhe masa kryesore e efektivitetit ishte koha e shérimit té pacientéve (e pércaktuar si
Iéshim nga spitali dhe / ose gé kérkon oksigjen né shtépi ose i hospitalizuar, por gé nuk kérkon
oksigjen shtesé dhe gé nuk kérkon mé kujdes té vazhdueshém mjekésor).

Né pérgjithési, studimi tregoi se pacientét e trajtuar me remdesivir u shéruan pas rreth 11 ditésh,
krahasuar me 15 dité pér pacientét té ciléve ju ishte dhéné placebo. Ky efekt nuk u vérejt te
pacientét me sémundje té lehté deri né mesatare: koha e shérimit ishte 5 dité si pér grupin me
remdesivir ashtu edhe pér grupin e placebos. Pér pacientét me sémundje té réndé, té cilét
pérbénin aférsisht 90% té popullatés sé studimit, koha e shérimit ishte 12 dité né grupin e
remdesivirit dhe 18 dité né grupin e placebos. Sidogofté, nuk u vérejt ndonjé ndryshim né kohén
e shérimit tek pacientét gé filluan remdesivirin kur ata tashmé ishin né ventilim mekanik ose
ECMO (oksigjenimi membranor ekstrakorporal). Té dhénat pér pérgindjen e pacientéve Qé
vdigén deri né 28 dité pas fillimit té trajtimit aktualisht jané duke u mbledhur pér analizé
pérfundimtare.

Duke marré parasysh té dhénat e disponueshme, EMA konsideroi se bilanci i benefiteve dhe
rrezigeve ishte treguar pozitiv né pacientét me pneumoni qé kérkonin oksigjen plotésues; dmth.,
pacientét me sémundje té réndé. Remdesiviri jepet me infuzion (pikim) né vena dhe pérdorimi i



tij éshté i kufizuar né institucionet e kujdesit shéndetésor né té cilat pacientét mund té
monitorohen nga afér; funksioni i mélgisé dhe veshkave duhet t€ monitorohet para dhe gjaté
trajtimit, sipas rastit. Trajtimi duhet té fillojé me njé infuzion 200 mg né ditén e paré, e pasuar
nga njé infuzion 100 mg né dité pér té paktén 4 dité dhe jo mé shumé se 9 dité.

Remdesiviri rekomandohet pér njé autorizim té kushtézuar pér marketing, njé nga mekanizmat
rregullator t& UE-sé pér té lehtésuar gasjen e hershme té barnave pér trajtimin e sémundjeve pér
té cilat akoma nuk ka njé zgjidhje té pérshtatshme terapeutike, pérfshiré situatat emergjente né
pérgjigje té kércénimeve té shéndetit publik si¢ éshté pandemia aktuale. Ky lloj aprovimi i lejon
Agjencisé té rekomandojé njé bar pér autorizimin té marketingut me té dhéna mé pak té plota
sesa pritet normalisht, nése pérfitimet e disponueshmérisé sé menjéhershme té njé bari pér
pacientét tejkalojné rreziget e mungesés aktuale té té dhénave té plota.

Pér té karakterizuar mé miré efektivitetin dhe siguriné e remdesivirit, kompania do té duhet té
paragesé raportet pérfundimtare té studimeve té remdesivirit né Agjenci deri né Dhjetor 2020,
dhe té dhéna t& métejshme pér cilésiné e barit, si dhe té dhénat pérfundimtare pér mortalitetin,
deri né Gusht té vitit 2020. Si pér té gjitha barnat, njé plan i menaxhimit té rrezikut (RMP) do té
sigurojé monitorim té rrepté té sigurisé sé remdesivirit pas autorizimit né té gjithé UE.
Efektiviteti i métutjeshém dhe té dhénat e sigurisé do té mblidhen népérmjet studimeve té
vazhdueshme dhe raporteve pas marketingut dhe do té shgyrtohen rregullisht nga CHMP dhe
komiteti i sigurisé s€ EMA-s (PRAC). Q& nga Prilli i vitit 2020, PRAC gjithashtu ka shqyrtuar té
dhénat e sigurisé pér pacientét e trajtuar jashté studimeve klinike, té cilat jané dorézuar si raporte
mujore té sigurisé; kéto do té vazhdojné té dorézohen dhe té vlerésohen pasi bari té plasohet né
treg.

Gjaté vlerésimit té remdesivirit, CHMP kishte mbéshtetjen e ekspertéve nga Grupi i Posacém i
Punés i EMA-s pér COVID-19 (EMA Pandemic Task Force, COVID-ETF), e cila ishte
themeluar pér t&é mbledhur ekspertizén mé té réndésishme nga rrjeti rregullator Europian i
barnave dhe pér té ndihmuar shtetet anétare dhe Komisionin Europian né trajtimin e zhvillimit,
autorizimit dhe monitorimit té sigurisé sé barnave dhe vaksinave kundér COVID-19.

Komisioni Europian, me té cilin EMA ndau informacion gjaté procesit té vlerésimit, do té
shpejtojé procesin e vendimmarrjes né ményré gé vendimi pér té dhéné njé autorizim té
kushtézuar té marketingut pér remdesivir mund té merret brenda javés tjetér dhe té lejojé gé bari
té vendoset né UE.

1 https://www.niaid.nih.gov/news-events/nih-clinical-trial-shows-remdesivir-accelerates-recovery-advanced-covid-19

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

https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/first-covid-19-treatment-recommended-eu-
authorisation en.pdf
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