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EMA procede alla revisione dei dati sull’'uso degli anticorpi
monoclonali contro COVID-19

Il comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dell’EMA ha avviato |a revisione dei dati disponibili
sull'uso degli anticorpi monoclonali casirivimab, imdevimab, bamlanivimab ed etesevimab per il
trattamento di pazienti affetti da COVID-19 che non richiedono supplementazione di ossigeno e che
sono ad elevato rischio di progressione verso la forma severa di COVID-19. Il comitato condurra due
revisioni distinte, una per l'associazione casirivimab/imdevimab e |'altra per bamlanivimab/etesevimab.

La revisione dell'EMA ha lo scopo di fornire un parere scientifico armonizzato a livello dell'UE che
supporti un‘eventuale decisione a livello nazionale di utilizzare gli anticorpi prima che sia concessa
un'autorizzazione formale. All‘inizio di questa settimana I'EMA aveva gia avviato la revisione ciclica
(rolling review) dell’associazione di anticorpi casirivimab/imdevimab.

Le revisioni in oggetto sono conseguenza di studi recenti’2 che hanno esaminato gli effetti delle
associazioni casirivimab/imdevimab e bamlanivimab/etesevimab in pazienti ambulatoriali affetti da
COVID-19 che non hanno bisogno di ossigeno supplementare. I risultati preliminari di entrambi gli
studi indicano che tali associazioni hanno ridotto la carica virale (quantita di virus presente nella parte
profonda del naso e della gola) in misura maggiore rispetto al placebo (trattamento fittizio), con una
conseguente diminuzione di visite mediche e ricoveri correlati a COVID-19,

Il comitato esaminera inoltre I'uso di bamlanivimab in monoterapia sulla base di uno studio3 secondo il
quale bamlanivimab in monoterapia & in grado di ridurre la carica virale e di apportare benefici clinici.

L’EMA fornira maggiori informazioni dopo aver esaminato tutti i dati.

: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2035002
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2775647
3 https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEIMoa20298497articleTools=true
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Cos'é I'anakinra,
I'antinfiammatorio
che riducela

mortalita del
Covid

| tassi di mortalita del Covid-19 sono in
buona parte associati all'emergere, nei
pazienti con forme gravi della malattia,
della cosiddetta sindrome da
tempesta citochinica, uno stato iper-
inflammatorio caratterizzato da una
risposta immune eccessiva e dannosa
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