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Naslov: Evropska agencija za zdravila priporocila so¢utno uporabo zdravila
remdesivir pri bolezni COVID-19

Znanstvena osnova: Remdesivir je protivirusno zdravilo, ki ga preizkusajo kot
potencialno zdravilo proti novemu koronavirusu SARS-CoV-2. Prvi rezultati pri
bolnikih v zacetnih fazah okuzbe in bolnikih z napredovano boleznijo, so
obetavni. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini na Evropski agenciji
za zdravila EMA je v izjemno kratkem casu izdal priporocilo, da se lahko
remdesivir, kot prvo zdravilo doslej uporabi za so¢utno zdravljenje pri okuzbi z
novim koronavirusom. Program soCutne uporabe omogoca vpeljavo zdravila, ki
sicer Se nima dovoljenja za promet, a bi lahko koristil bolnikom z resno boleznijo,
za katero ni na voljo drugih nacinov zdravljenja. Vkljuéevanje bolnikov,
zdravljenje in spremljanje zdravljenja v okviru programov soCutne uporabe je
zelo natanc¢no opredeljeno in poteka nadzorovano le v bolnisSnicah. EMA
trenutno priporoc¢a uporabo remdesivirija le pri najtezjih bolnikih s potrjeno
boleznijo COVID-19.

Zdravilo remdesivir, ki ga proizvaja farmacevtska druzba Gilead Sciences na
Irskem, bodo pacienti prejemali v obliki infuzije, tudi zato bo njegova uporaba
omejena na bolnisnice, kjer poteka zdravljenje bolnikov z resnimi zapleti zaradi
okuzbe z virusom SARS-CoV-2 .

Mnenje: Remdesivir je prvo protivirusno zdravilo, za katerega je Evropska
agencija za zdravila po izjemno hitrem postopku podala priporocila za uporabo v
okviru programov socutne uporabe, a le za najtezje bolnike. Njegova uporaba
bo omejena na bolniSnice, ki se ukvarjajo z zdravljenjem bolnikov z resnimi
zapleti zaradi okuzbe z virusom SARS-CoV-2. ( BS, TB, LK, ML)
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Vir:
1. EMA 152575/2020, 3.4.2020.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-
gilead_en.pdf Dostopno na: https://www.ema.europa.eu/

2. EMA 178636/2020, 3.4.2020

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/conditions-use-conditions-distribution-patients-
targeted-conditions-safety-monitoring-adressed_en-2.pdf Dostopno na:
https://www.ema.europa.eu/
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