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Veklury (remdesivir)
Prezentare generala a Veklury si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Veklury si pentru ce se utilizeaza?

Veklury este un medicament antiviral care se utilizeaza pentru tratarea bolii cauzate de coronavirusul
2019 (COVID-19). Se utilizeaza la adulti si copii cu varsta de cel putin 4 saptamani si cu greutatea de
cel putin 3 kg:

e Cu pneumonie care necesita oxigen suplimentar (ventilatie cu flux scazut sau ridicat de oxigen sau
alta ventilatie neinvaziva la inceputul tratamentului);

e care nu necesita oxigen suplimentar si cu risc mare de a dezvolta forme severe de COVID-19.

Veklury contine substanta activa remdesivir.
Cum se utilizeaza Veklury?

Veklury se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar administrarea sa se limiteaza la
unitatile medicale in care pacientii pot fi monitorizati indeaproape.

Veklury se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) o data pe zi. La
pacientii cu pneumonie care necesita oxigen suplimentar, durata tratamentului trebuie sa fie de cel
putin 5 zile si nu trebuie sa depaseasca 10 zile. La pacientii care nu necesita oxigen suplimentar,
tratamentul trebuie initiat cat mai curand dupa diagnosticarea COVID-19 si in cel mult 7 zile de la
aparitia simptomelor. Durata tratamentului trebuie sa fie de 3 zile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Veklury, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Veklury?

Substanta activa din Veklury, remdesivirul, este un inhibitor al ARN-polimerazei virale. Aceasta
interfereaza cu producerea de ARN viral (materialul genetic), impiedicand multiplicarea SARS-CoV-2,
virusul care cauzeazd COVID-19, in interiorul celulelor. In acest fel, poate ajuta organismul s& combat3
infectia virald si poate contribui la vindecarea mai rapida a pacientilor.
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Ce beneficii a prezentat Veklury pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 1 063 de pacienti spitalizati cu COVID-19 (120 cu boala usoara sau
moderata si 943 cu boald severd) a aratat ca Veklury poate scurta timpul de recuperare la unii
pacienti, permitandu-le sa stea mai putin timp in spital sau sub tratament.

Studiul a aratat ca, in cadrul populatiei globale care a participat la studiu, pacientii tratati cu Veklury
si-au revenit dupa aproximativ 11 zile, fata de 15 zile in cazul pacientilor care au primit placebo (un
preparat inactiv). La pacientii cu boala severa care necesitau oxigen suplimentar, timpul de recuperare
a fost de 12 zile la pacientii care au primit Veklury, fata de 18 zile la pacientii care au primit placebo.
Nu s-a observat insa nicio diferenta in ceea ce priveste timpul de recuperare la subgrupul de pacienti
cu boala severa care au inceput tratamentul cu Veklury cand erau deja sub ventilatie mecanica sau
ECMO (oxigenare extracorporald prin membrana).

De asemenea, studiul a aratat ca, in cadrul populatiei globale care a participat la studiu, rata
mortalitatii (procentul de pacienti care au decedat) la 28 de zile dupa initierea tratamentului a fost de
11,6 % pentru pacientii care au primit Veklury si de 15,4 % pentru pacientii care au primit placebo.
Acest efect s-a observat insa in principal la pacientii care au necesitat oxigen suplimentar sub forma de
oxigen cu flux scazut la Tnceputul tratamentului. Nu s-a observat niciun efect benefic al Veklury asupra
mortalitatii la subgrupul de pacienti cu boala severa care au inceput tratamentul cu Veklury cand erau
deja sub ventilatie mecanica sau ECMO.

Un al doilea studiu a evaluat efectul Veklury la 584 de pacienti nespitalizati cu risc mare de spitalizare
ca urmare a problemelor de sdanatate preexistente. Administrarea tratamentului cu Veklury timp de

3 zile, atunci cand a fost initiat in primele 7 zile de la prima aparitie a simptomelor, a redus cu 87 %
riscul de spitalizare. Pe durata a 28 de zile, au fost spitalizati 0,7 % din pacientii tratati cu Veklury (2
din 279), fata de 5,3 % din pacientii care au primit placebo (15 din 283).

Un al treilea studiu, care a cuprins 58 de copii si adolescenti de la nastere pana la varsta de cel mult
18 ani care au fost spitalizati cu COVID-19, a aratat ca Veklury actioneaza in mod similar la copii si
adulti. Desi nivelul Veklury si al produsilor sai de descompunere la copii si adolescenti era usor mai
ridicat fata de cel observat la adulti, tratamentul cu Veklury a fost bine tolerat si nu a generat niciun
nou motiv de ingrijorare privind siguranta la copii. Studiul nu a comparat Veklury cu alte medicamente
sau cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Veklury?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Veklury, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Veklury la voluntari sanatosi (care poate afecta mai mult
de 1 persoana din 10) o reprezintd nivelurile ridicate de enzime hepatice in sange (semn de probleme
la ficat). Cea mai frecventa reactie adversa la pacientii cu COVID-19 este greata, care poate afecta cel
mult 1 persoana din 10.

De ce a fost autorizat Veklury in UE?

Veklury a demonstrat un efect semnificativ din punct de vedere clinic asupra timpului de recuperare la
pacientii adulti si adolescenti cu COVID-19 cu pneumonie care necesita oxigen suplimentar, fiind bine
tolerat si avand reactii adverse usoare. De asemenea, Veklury a fost eficace in prevenirea spitalizarii la
pacientii adulti si adolescenti care nu necesitau oxigen suplimentar si la care riscul de a dezvolta forme
severe de COVID-19 era mare. S-a demonstrat cd, la copii si la adolescenti, Veklury este absorbit,
modificat si eliminat din organism in mod similar ca la adulti; de asemenea, s-a demonstrat ca reactiile
adverse observate la copii si adolescenti sunt comparabile cu cele observate la adulti. Prin urmare, s-a
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considerat ca Veklury are acelasi efect la copii si adolescenti ca la adulti. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Veklury sunt mai mari decét riscurile asociate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Veklury a primit initial ,aprobare conditionata” deoarece se asteptau dovezi suplimentare despre acest
medicament. Intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare, care au confirmat actiunea
medicamentului impotriva diferitelor variante ale SARS-CoV-2, autorizatia a fost transformata din
~aprobare conditionata” in ,aprobare standard”.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Veklury?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Veklury, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

De asemenea, exista un plan de management al riscurilor (PMR) pentru Veklury, care contine
informatii importante cu privire la siguranta medicamentului, modul de culegere a informatiilor
suplimentare si de reducere la minimum a riscurilor potentiale.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Veklury sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Veklury sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Veklury

Veklury a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
3 iulie 2020. Aceasta a fost transformata in autorizatie de punere pe piata standard la 8 august 2022.

Mai multe informatii despre Veklury se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veklury

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2025.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/veklury-epar-risk-management-plan_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veklury
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