FDA patvirtino vaisto Remdesiviro naudojimg sunkios COVID-19 gydymui pagal
skubios pagalbos programa
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Atsizvelgiant | skubumag ir jtampa, su kuria susiduria viso pasaulio sveikatos apsaugos
sistemos, gelbédamos zmoniy gyvybes per COVID-19 pandemija Amerikos Maisto ir vaisty
administracija (FDA) isdave skubios pagalbos leidima (angl. emergency-use authorisation)
naudoti ,,Gilead Sciences” kompanijos sukurtg Remdesivirg pacientams, sergantiems sunkios
formos COVID-19 liga.*

Remdesiviras - tai naujas nukleotidy analogas, kuris buvo sukurtas kovai su Ebola ir
panasiais virusais. Jis sutrikdo viruso replikacijg slopindamas pagrindinj viruso fermentg —
RNR priklausomg RNR polimeraze. Praéjusiais metais Sio vaisto efektyvumas buvo tirtas
Ebolos protriikio Demokratinéje Kongo Respublikoje metu. Deja, jokio veiksmingumo
nestebéta. Taciau fermentas, kurj veikia vaistas randamas ir kituose virusuose. Nustatyta, kad
remdesiviras in vitro veikia koronavirusg 2, sukeliantj sunky timinj kvépavimo sindroma
(SARS-CoV-2), ir panasius koronavirusus (jskaitant SARS ir MERS-CoV) tiek in vitro, tiek
tyrimuose su gyviinais 23

Naujausi JAV vyriausybés remiamo klinikinio tyrimo duomenys parodé, kad eksperimentinis
antivirusinis vaistas Remdesiviras sutrumpino pacienty sergan¢iy COVID-19 hospitalizacijos
laika. Nors Klinikiniai tyrimai dar tebevyksta, taiau, siekiant igelbéti zmoniy gyvybes, FDA
isdavé vaisto gamintojui skubios pagalbos leidimg Remdesivirui suaugusiyjy ir vaiky,
serganc¢iy sunkia COVID-19 forma, gydymui. Sunki ligos forma pasireiskia ryskiai
sumazéjusiu deguonies kiekiu kraujyje, kai reikalinga dirbtiné plauciy ventiliacija ar
ekstrakorporinés membraninés oksigenacijos sistema (EKMO).

FDA sprendimas paremtas atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo
klinikinio tyrimo i$ankstiniais duomenimis, kuris JAV Nacionalinio alerginiy ir infekciniy
ligy instituto uzsakymu vykdomas daugiau nei 100 klinikiniy tyrimy centry (tyrimo Nr.
NCT04280705), ir i$ ,,Gilead Sciences* remiamo atviro tyrimo, kuriame vertinama pacienty
gydymo trukmé (tyrimo Nr. NCT04292899). FDA dokumente teigiama, kad vertinant $iy
tyrimy rezultatus galima pagrjstai manyti, kad zinoma ir galima Remdesiviro nauda yra
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didesné uz zinoma ir galimg Sio vaisto rizikg pacientams, sergantiems sunkia COVID-19
forma.*

2020-04-30 Europos vaisty agentiira (EMA) paskelbé, kad EMA Zmonéms skirty vaisty
komitetas (CHMP) pradéjo pagreitinta minéty klinikiniy tyrimy duomeny vertinimg ir kol kas
neteigia, kad prieSvirusino vaisto Remdesiviro nauda yra didesné uz rizikg. EMA vertins ir
kity klinikiniy tyrimy duomenis, tarp jy ir Kinijoje atlikto atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo,
placebu kontroliuojamo Klinikinio tyrimo (tyrimo Nr. NCT04257656) duomenis, paskelbtus
Lancet moksliniame Zurnale. Deja, kiny tyrimo duomenys parodé, kad gydymo Remdesiviru
rezultatai nebuvo geresni nei placebo.>® Daugiau skaitykite ¢ia

Iki Siol EMA rekomenduoja vadovautis Zzmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) $iy mety
balandzio 2 dienos rekomendacijomis dél vaisto Remdesiviro naudojimo gydant COVID-19
liga, kai vaistas skiriamas per vilties programa.

Vilties programa yra skirta pacientams, sergantiems gyvybei pavojinga, ilgai trunkancia ar
sunkig negalig sukeliancia liga, kai pacientas neturi galimybiy pasirinkti gydymo, i$skyrus
galimybe gydytis vaistu, kuris vis dar yra tyrimy stadijoje ir dar néra registruotas. Daugiau
skaitykite ¢ia
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