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Atsižvelgiant į skubumą ir įtampą, su kuria susiduria viso pasaulio sveikatos apsaugos 

sistemos, gelbėdamos žmonių gyvybes per COVID-19 pandemiją Amerikos Maisto ir vaistų 

administracija (FDA) išdavė skubios pagalbos leidimą (angl. emergency-use authorisation) 

naudoti „Gilead Sciences” kompanijos sukurtą Remdesivirą pacientams, sergantiems sunkios 

formos COVID-19 liga.
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Remdesiviras - tai naujas nukleotidų analogas, kuris buvo sukurtas kovai su Ebola ir 

panašiais virusais. Jis sutrikdo viruso replikaciją slopindamas pagrindinį viruso fermentą – 

RNR priklausomą RNR polimerazę. Praėjusiais metais šio vaisto efektyvumas buvo tirtas 

Ebolos protrūkio Demokratinėje Kongo Respublikoje metu. Deja, jokio veiksmingumo 

nestebėta. Tačiau fermentas, kurį veikia vaistas randamas ir kituose virusuose. Nustatyta, kad 

remdesiviras in vitro veikia koronavirusą 2, sukeliantį sunkų ūminį kvėpavimo sindromą 

(SARS-CoV-2), ir panašius koronavirusus (įskaitant SARS ir MERS-CoV) tiek in vitro, tiek 

tyrimuose su gyvūnais 
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.  

Naujausi JAV vyriausybės remiamo klinikinio tyrimo duomenys parodė, kad eksperimentinis 

antivirusinis vaistas Remdesiviras sutrumpino pacientų sergančių COVID-19 hospitalizacijos 

laiką. Nors klinikiniai tyrimai dar tebevyksta, tačiau, siekiant išgelbėti žmonių gyvybes, FDA 

išdavė vaisto gamintojui skubios pagalbos leidimą Remdesivirui suaugusiųjų ir vaikų, 

sergančių sunkia COVID-19 forma, gydymui. Sunki ligos forma pasireiškia ryškiai 

sumažėjusiu deguonies kiekiu kraujyje, kai reikalinga dirbtinė plaučių ventiliacija ar 

ekstrakorporinės membraninės oksigenacijos sistema (EKMO).  

FDA sprendimas paremtas atsitiktinių imčių, dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo 

klinikinio tyrimo išankstiniais duomenimis, kuris JAV Nacionalinio alerginių ir infekcinių 

ligų instituto užsakymu vykdomas daugiau nei 100 klinikinių tyrimų centrų (tyrimo Nr. 

NCT04280705), ir iš „Gilead Sciences“ remiamo atviro tyrimo, kuriame vertinama pacientų 

gydymo trukmė (tyrimo Nr. NCT04292899). FDA dokumente teigiama, kad vertinant šių 

tyrimų rezultatus galima pagrįstai manyti, kad žinoma ir galima Remdesiviro nauda yra 
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didesnė už žinomą ir galimą šio vaisto riziką pacientams, sergantiems sunkia COVID-19 

forma.
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2020-04-30 Europos vaistų agentūra (EMA) paskelbė, kad EMA Žmonėms skirtų vaistų 

komitetas (CHMP) pradėjo pagreitintą minėtų klinikinių tyrimų duomenų vertinimą ir kol kas 

neteigia, kad priešvirusino vaisto Remdesiviro nauda yra didesnė už riziką. EMA vertins ir 

kitų klinikinių tyrimų duomenis, tarp jų ir Kinijoje atlikto atsitiktinių imčių, dvigubai aklo, 

placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo (tyrimo Nr. NCT04257656) duomenis, paskelbtus 

Lancet moksliniame žurnale. Deja, kinų tyrimo duomenys parodė, kad gydymo Remdesiviru 

rezultatai nebuvo geresni nei placebo.
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  Daugiau skaitykite čia 

Iki šiol EMA rekomenduoja vadovautis žmonėms skirtų vaistų komiteto (CHMP) šių metų 

balandžio 2 dienos rekomendacijomis dėl vaisto Remdesiviro naudojimo gydant COVID-19 

ligą, kai vaistas skiriamas per vilties programą.  

Vilties programa yra skirta pacientams, sergantiems gyvybei pavojinga, ilgai trunkančia ar 

sunkią negalią sukeliančia liga, kai pacientas neturi galimybių pasirinkti gydymo, išskyrus 

galimybę gydytis vaistu, kuris vis dar yra tyrimų stadijoje ir dar nėra registruotas. Daugiau 

skaitykite čia  
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