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ANTICORPI MONOCLONALI UTILIZAȚI ÎN LUPTA 
CONTRA COVID-19 LA NIVEL GLOBAL

POST-EXPUNERE
Tratamente

PRE-EXPUNERE
Profilaxie

Anticorpi monoclonali care imită capacitatea 
sistemului imunitar de a lupta împotriva 
virușilor, având ca efect vindecarea unei  

infecții existente.

Anticorpi monoclonali care pot fi utilizați  
profilactic la pacienții imunodeprimați sau  

care au o contraindicație medicală de a primi  
un vaccin COVID-19

POST-EXPUNERE
Anticorpii monoclonali se administrează  

în formele ușoare și medii de boală și  
pot preveni trecerea la stadii severe –  

aprobare în SUA și UE (inclusiv România)

Beneficiari: 
 pacienți cu factori de risc semnificativi  

pentru evoluția severă a COVID-19;  
se administrează de preferat în primele 3-4 zile  

de la debutul simptomelor.

Factorii de risc relevanți:

Administrare: 
Prin spitalizare de zi - La camera de gardă - În 

Unitățile de Primiri Urgențe - În centrele de evaluare

PRE-EXPUNERE
Anticorpi monoclonali cu administrare  

intramusculară care împiedică atașarea virusului de 
celulele pe care ar putea să le infecteze – autorizare 

pentru utilizare de urgență în SUA  
(decembrie 2021), în evaluare la EMA

Beneficiari: 
 Persoane cu vârsta peste 12 ani/peste 40 kg
 Fără infectare curentă cu SARS-CoV-2 și fără 

contact recent cu o persoană infectată
 Persoane cu cancer sau afecțiuni  

hemato-oncologice care fac chimioterapie
 Persoane aflate în tratament după  

un transplant de organ
 Persoane cu tratament imunosupresiv  
pentru afecțiuni precum scleroza multiplă  

sau artrita reumatoidă

obezitate cu indice 
de masă corporală 

peste 30

boli respiratorii cronice, 
inclusiv astm bronșic

hepatopatii 
cronice

vârsta peste 
65 de ani

imunodepresii 
semnificative, inclusiv  

boli neoplazice, transplant 
de organ sau de celule 

stem, talasemie, anemie 
falcipară, terapie 
imunosupresoare  

sau SIDA

insuficiență 
renală 

cronică, 
inclusiv 

pacienții  
cu dializă 
cronică

boli cardiovasculare 
cronice, inclusiv  

hipertensiune arterială

diabet zaharat  
tip 1 și tip 2

Ministerul Sănătății -  
CENTRE DE EVALUARE 

COVID-19

APROXIMATIV 

2% 
DIN POPULAȚIA 
GLOBALĂ ARE 
UN RISC CRESCUT 
DE A PREZENTA 
RĂSPUNS 
INADECVAT LA 
ADMINISTRAREA 
UNUI VACCIN 
ANTI-COVID-19.

Sursa: https://www.
cdc.gov/vaccines/acip/
meetings/downloads/
slides-2021-07/07-
COVID-Oliver-508.pdf 
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„RESPIRĂ VIAȚĂ! BPOC ȘI SĂNĂTATEA PLĂMÂNILOR”
Bronhopneumopatia obstructivă cronică (BPOC) este a treia cauză de deces la nivel mondial, iar aderența  

la tratament a pacienților din România este scăzută din cauza comorbidităților și a costurilor pe care 
bolnavii trebuie să le suporte. Este nevoie de strategii fezabile și eficiente care să permită  

accesul echitabil la tratament și îngrijiri medicale de calitate.

ÎMPREUNĂ PUTEM GĂSI O SOLUȚIE PENTRU PACIENȚII CU BPOC!

#BPOC #Acces #BPOCleadership
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SURSE: 
  https://www.science.org/content/article/heres-

what-known-about-president-donald-trump-s-
covid-19-treatment

  https://abcnews.go.com/Health/trump-touted-
cure-monoclonal-antibodies-bridge-coronavirus-
vaccine/story?id=73657019

  https://whatisbiotechnology.org/index.php/
exhibitions/milstein/introduction/Introduction-
to-the-story-of-Cesar-Milstein-and-mAbs

  https://www.antibodysociety.org/
  https://cdn.who.int/media/docs/default-source/

biologicals/mabs-manufacture-guideline-draft-
for-1st-public-comment.pdf

Pe 2 octombrie 2020, Casa 
Albă a anunțat că președintele 
Donald Trump a primit un 
tratament experimental cu 
anticorpi după ce un test 
a arătat că este infectat cu 
SARS-CoV-2. La momentul 
respectiv, acesta ar fi avut 
simptome ușoare de COVID-19, 
inclusiv febră și congestie, fiind  
transferat la Centrul medical 
militar național Walter Reed. 
Comunicatele de presă vorbeau 
despre „cocktailul de anticorpi” 
pe care l-a primit președintele 
Trump și mulți auzeau, poate 
pentru prima oară, de anticorpii 
monoclonali (mAb). Un 
tratament-minune promovat 
de președinte? Nicidecum, 
anticorpii monoclonali  există 
de zeci de ani.

Medicamentele cu anticorpi 
precum cele administrate 
președintelui Donald Trump 
în cadrul tratamentului urmat 

la începutul lunii octombrie 2020 nu sunt 
doar pentru COVID-19.  În ultimii 30 de 
ani, acest tip de medicament a fost și este 
folosit pentru a trata cancere, boli inflama-
torii și infecții.  Anticorpii sunt răspunsul 
nostru natural la o infecție. Aceștia pot fi 
recoltați din sângele pacienților vindecați 
sau – cu ajutorul tehnologiei moderne – pot 
fi fabricați sintetic într-un laborator. În pre-
zent, șase din zece dintre cel mai bine vân-
dute medicamente din lume sunt tratamente 
cu anticorpi monoclonali, acestea reprezen-
tând o treime din toate medicamentele noi 
introduse pe piață la nivel mondial. Anticor-
pii monoclonali nu sunt doar medicamente 
de succes, ci și instrumente puternice pentru 
o gamă largă de aplicații medicale.  În ceea 
ce privește cercetarea, mAbs sunt sonde 
esențiale pentru determinarea căii patolo-
gice și a cauzei unor boli precum cancerul, 
tulburările autoimune și neurologice. De 
asemenea, sunt utilizați pentru determi-
narea tipurilor de sânge și țesut, un proces 
care este vital pentru transfuzii de sânge și 
transplanturi de organe. În plus, anticorpii 
monoclonali sunt componente critice în di-
agnosticare, având ca efect creșterea vitezei 
și preciziei testelor. În prezent, anticorpii 
monoclonali sunt utilizați pentru detectarea 
mai multor afecțiuni, de la sarcină și atac de 
cord, la gripă endemică, SIDA și boli precum 
antraxul și variola provocate de armele 
biologice. Mai mult, tratamentul cu anti-
corpi monoclonali este folosit la pacienții 
imunocompromiși la care, din cauza bolilor 
de care suferă, vaccinul împotriva COVID-19 
nu are eficiență, în profilaxia preexpune-
re. Dincolo de asistența medicală umană, 
anticorpii monoclonali ajută la detectarea 
virușilor în animale sau plante, la prevenirea 

intoxicațiilor alimentare și la investigații 
privind poluarea mediului. Anticorpii 
monoclonali sunt indispensabili în atât de 
multe domenii ale vieții de zi cu zi, datori-
tă capacității lor de a viza un singur tip de 
celulă. Produși în laborator, acești anticorpi 
sunt derivați din proteinele naturale produse 
de sistemul imunitar al organismului pentru 
a recunoaște și a lupta împotriva „invadato-
rilor străini”, cum ar fi bacteriile și virusurile. 

Ideea utilizării anticorpilor ca tratament 
medical datează încă din anii 1890, când 
Emil von Behring a reușit să trateze cu succes 
copiii care sufereau de difterie, folosind serul 
care conținea anticorpi din sângele cailor 
recent expuși la aceeași bacterie. Descope-
rirea i-a adus primul premiu Nobel pentru 
medicină. Adevărata „călătorie” a anticor-
pilor monoclonali a început atunci când un 
emigrant argentinian pe nume César Milstein 
a ajuns la Laboratorul de Biologie Molecu-
lară din Cambridge, același laborator în care 
Francis Crick și James Watson au descoperit 
structura ADN-ului în 1953. Aici, în 1975, 
Milstein împreună cu Georges Köhler au fost 
pionierii tehnicii fundamentale de producere 
a anticorpilor monoclonali și au demonstrat 
pentru prima dată aplicarea lor clinică. Pri-
mul anticorp monoclonal aprobat – pentru 
respingerea transplantului de rinichi – a avut 
loc în anii 1980. Până în 2019, Food and Drug 
Administration (FDA) a aprobat 79 de medi-
camente cu anticorpi monoclonali. Datorită 
specificității și flexibilității lor, anticorpii 
monoclonali reprezintă o opțiune atractivă 
pentru dezvoltarea de noi terapii și ținte 
moleculare de medicamente împotriva unei 
mari varietăți de afecțiuni. Implicarea majoră 
a companiilor farmaceutice în dezvoltarea 
anticorpilor monoclonali atât pentru uz cli-
nic, cât și pentru diagnosticare va influența, 
cu siguranță, viitorul tratamentului și gestio-
nării afecțiunilor cronice comune din punct 
de vedere clinic și economic. 

de  
Bogdan 
Guță

Politici  
de Sănătate | EDITORIAL

NU DOAR  
PENTRU 
PREȘEDINTE

Politici  
de SănătatePOLITICI EUROPENE | 

Arsenalul terapeutic al 
UE împotriva COVID-19
Cea de-a doua etapă în dezvoltarea de noi medicamente pentru tratarea COVID-19 – componentă a Strategiei UE 
privind mijloacele terapeutice împotriva COVID-19, lansată pe 6 mai 2021 – a ajuns la un punct important odată 
cu anunțul făcut de Comisia Europeană, în octombrie anul trecut, privind portofoliul de mijloace terapeutice 
promițătoare, atât autorizate, cât și în curs de dezvoltare, care sunt incluse în  arsenalul terapeutic al UE pentru 
combaterea COVID-19. Lista inițială de zece candidați are trei categorii terapeutice diferite și poate evolua în viitor, 
în funcție de apariția de noi dovezi științifice. Anticorpii monoclonali antivirali (mAb) au fost identificați ca fiind cea 
mai eficientă abordare care poate fi utilizată în cele mai timpurii stadii ale infecției. 
de Bogdan Guță

SPRIJIN PENTRU PERSOANELE  
CARE NU POT FI VACCINATE

Cum se știe, vaccinarea este principalul instrument 
de protecție împotriva infecției cu noul coronavirus, 
împotriva formei grave a bolii și a spitalizărilor și, 
în cele din urmă, de stopare a pandemiei. Cu toate 

acestea, pentru cei infectați, disponibilitatea unor 
mijloace terapeutice sigure și eficace împotriva 
COVID-19 este esențială. În plus, persoanele care 
nu pot fi vaccinate, care nu au fost încă vaccinate 
și, într-o măsură mai mică, unele dintre cele 
vaccinate care au un răspuns imun insuficient sunt 
încă expuse riscului. În acest sens, pe 6 mai 2021, 

decembrie 2021/februarie 2022  5
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Comisia Europeană a lansat Strategia UE 
privind mijloacele terapeutice împotriva 
COVID-19 care vizează cercetarea, 
dezvoltarea, autorizarea, producerea 
și punerea la dispoziție pe scară largă 
a mijloacelor terapeutice. Alegerea 
moleculelor de pe lista prezentată în 
octombrie 2021 s-a bazat pe consultanța 
științifică independentă a unui grup  
de experți. 

PESTE 80 DE SUBSTANȚE  
TRIATE DE EXPERȚI

Comisia a solicitat grupului european 
de experți pentru variantele SARS-
CoV-2, mai precis subgrupului privind 
mijloacele terapeutice împotriva 
COVID-19, să identifice categoriile de 
produse care s-ar încadra în portofoliu 
și să stabilească criterii obiective și 
științifice pentru selectarea produselor. 
Criteriile au fost aprobate de statele 
membre în cadrul Comitetului pentru 
produse farmaceutice de uz uman. 
Pe baza acestor criterii, subgrupul a 
triat apoi substanțele aflate în curs de 
cercetare la nivel mondial împotriva 
COVID-19, adică peste 80 de substanțe 
potențial eficace aflate în stadii avansate 
de dezvoltare clinică, și a identificat 
categoriile de produse promițătoare. 
În selectarea celor mai promițători 
10 candidați, experții s-au concentrat 
asupra produselor cu cel mai mare 
impact potențial asupra pandemiei, 
dar și cu o probabilitate mare de a fi 
disponibile cât se poate de repede 

pentru pacienții europeni. Trei tipuri 
de produse au reieșit din selecția 
bazată pe aceste criterii: anticorpi 
monoclonali antivirali, antivirale orale și 
imunomodulatoare.

ANTICORPII ANTIVIRALI 
MONOCLONALI:  MIJLOACE 
TERAPEUTICE EFICACE

La selectarea celor mai promițătoare 
10 mijloace terapeutice potențial eficace, 
experții s-au concentrat pe categoriile de 
produse cu cel mai mare impact potențial 
asupra pandemiei: produse care previn 
infectarea persoanelor expuse la virus, 
care reduc nevoia de spitalizare și care 
previn ca pacienții spitalizați să ajungă 
în stadii critice sau să moară. Anticorpii 
antivirali monoclonali mimează 
anticorpii naturali generați de sistemul 
imun împotriva coronavirusului. Ei sunt 
medicamente naturale și, prin urmare, 
sigure. Anticorpii rămân în fluxul 
sangvin o anumită perioadă, având ca 
efect nu doar vindecarea unei infecții 
existente, ci și realizarea unei protecții 
împotriva unei eventuale infectări. 
Au cea mai mare eficacitate în stadiile 
timpurii ale infecției și sunt administrați 
prin injecție. Anticorpii monoclonali 
pot fi dezvoltați relativ rapid, iar câțiva 
care sunt potențial eficace se află deja 
într-un stadiu avansat de dezvoltare. 
Au fost selectate 5 (individual și 
combinație) produse considerate cele 
mai promițătoare. Potrivit raportului 
întocmit de grupul de experți, „anticorpii 

monoclonali sunt administrați în 
condiții de siguranță și rămân în sânge 
pentru o perioadă prelungită de timp, 
oferind o protecție extinsă. Principalul 
dezavantaj este reprezentat de calea de 
administrare. Aceștia trebuie injectați, 
dar sunt dezvoltate produse noi care 
să permită administrarea subcutanată 
sau intramusculară mai degrabă decât 
cea intravenoasă.  Al doilea dezavantaj 
este că acționează în mod similar cu 
anticorpii generați după imunizare. În 
cazul în care virusul evoluează pentru 
a scăpa de protecția noastră naturală 
(apar variante/tulpini), eficacitatea 
anticorpilor monoclonali va scădea și ea. 
Pentru același motiv, beneficiul utilizării 
anticorpilor monoclonali la pacienții 
care au deja o imunitate naturală sau 
imunitate vaccinală indusă este limitat.”

Experții au recomandat ca mAb 
să fie administrat pacienților din 
următoarele grupuri-țintă: profilaxie 
pre-expunere/profilaxie post–expunere/
pacienți externați: formă ușoară până 
la moderată/pacienți spitalizați: formă 
moderată până la severă.

AUTORIZARE

Revizuirea datelor relevante pe 
măsură ce apar este unul dintre 
instrumentele de reglementare 
utilizate de EMA pentru a accelera 
evaluarea unui medicament sau vaccin 
promițător într-o situație de urgență 
de sănătate publică. În cadrul revizuirii 
datelor relevante pe măsură ce apar, 

Potrivit documentului Report  
of the COVID-19 therapeutics  
sub-group. COVID-19 
therapeutics portfolio – 
list of ten most promising 
candidates, grupul de experți a 
făcut o serie de recomandări  
către Comisia Europeană. 

1)  Medicamentele antivirale nu ar trebui 
să fie considerate ca o alternativă  
la vaccinare. 

2)  Asigurați-vă că produsele cele mai 
promițătoare sunt testate în cadrul 
unor studii randomizate, extinse, 
multicentrice, credibile, care să 
furnizeze date ce pot fi utilizate în 
scopuri de reglementare și de evaluare 
a tehnologiilor medicale. 

3)  Asigurați-vă că produsele cele mai 
promițătoare primesc suficient sprijin 
din partea autorităților de reglementare, 
a finanțatorilor, a organismelor de 
reglementare, oamenilor de știință și 
specialiștilor medicali. 

4)  Produsele care sunt aprobate 
pentru utilizare în UE ar trebui să 
fie disponibile rapid și pe scară largă 
pentru pacienți. 

RECOMANDĂRI

Agenția Europeană a Medicamentului 
începe să evalueze datele unui produs 
promițător pe măsură ce acestea devin 
disponibile, înainte de transmiterea 
cererii de autorizație de introducere 
pe piață. Din lista celor zece, toți cei 
trei anticorpi antivirali monoclonali au 
făcut obiectul unei revizuiri a datelor 
relevante pe măsură ce apar, iar pentru 
unul din ei, dezvoltatorul a transmis 
deja o cerere de autorizare a introducerii 
pe piață. EMA va evalua conformitatea 

medicamentelor cu standardele uzuale 
în materie de eficacitate, siguranță și 
calitate. Autorizația de introducere pe 
piață va fi acordată în cazul în care, pe 
baza dovezilor științifice disponibile, 
se stabilește existența unui raport 
beneficiu-risc pozitiv aferent utilizării 
produsului. 

mAb ÎMPOTRIVA TULPINII 
OMICRON 

În decembrie 2021, EMA a 
recomandat acordarea autorizației 
de introducere pe piață pentru 
utilizarea unuia din cei cinci anticorpi 
monoclonali, aflați pe lista celor mai 
promițătoare 10 mijloace terapeutice, 
în tratamentul COVID-19 la adulți 
și adolescenți. Comitetul pentru 
medicamente de uz uman (CHMP) din 
cadrul EMA a recomandat ca acest 
anticorp monoclonal să fie autorizat 
pentru tratamentul COVID-19 la adulți 
și adolescenți (începând cu vârsta 
de 12 ani și cântărind cel puțin 40 de 
kilograme) care nu necesită oxigen 
suplimentar și care prezintă un risc 
crescut de agravare a bolii.  Este al 
treilea anticorp monoclonal recomandat 
în UE pentru tratamentul COVID-19 
și urmează aprobării primilor doi în 
noiembrie. Acesta vizează proteina 
Spike (S), o proteină extracelulară de 
la suprafața virusului SARS-CoV-2 
care este folosită pentru ca virusul 
să se lege de celulele umane și să le 
infecteze. Recomandarea s-a bazat 

pe evaluarea datelor dintr-un studiu 
la care au participat 1.057 de pacienți 
cu COVID-19. Cercetarea a constatat 
că tratamentul cu acest mAb reduce 
semnificativ spitalizarea și decesele la 
pacienții cu cel puțin o afecțiune de bază 
care îi expune la riscul de COVID-19 
sever. În urma tratamentului, 1% dintre 
pacienți (șase din 528) au fost spitalizați 
pentru mai mult de 24 de ore în cele 
29 de zile de tratament, comparativ 
cu 6% dintre pacienții care au primit 
placebo (30 din 529), dintre care doi 
au decedat. Majoritatea pacienților 
din cadrul studiului au fost infectați 
cu virusul original SARS-CoV-2; cu 
toate acestea, unii au fost infectați cu 
variante, inclusiv Alpha și Epsilon. Pe 
baza studiilor de laborator se așteaptă 
ca acest anticorp monoclonal să fie activ 
și împotriva altor variante, inclusiv 
Omicron. Profilul său de siguranță a 
fost favorabil, cu un număr mic de 
reacții de hipersensibilitate (alergice) 
și reacții legate de perfuzie. Ca urmare, 
CHMP a concluzionat că beneficiile 
medicamentului sunt mai mari decât 
riscurile sale pentru utilizarea aprobată. 
CHMP a trimis recomandările sale 
Comisiei Europene pentru o decizie 
rapidă aplicabilă în toate statele membre 
ale UE. Medicamentul a fost deja pus la 
dispoziția unor pacienți din UE în cadrul 
unor programe de urgență/utilizare 
timpurie, pe baza sfaturilor oferite de 
CHMP în timp ce cererea oficială  
de autorizare de introducere pe piață  
era evaluată. 

5)  Cele trei categorii enumerate  
în document sunt toate  
importante. Toate cele trei obiective 
sunt realizabile și necesare:  
limitarea infecției și limitarea 
leziunilor la nivelul organelor și 
țesuturilor, care vor duce, în cele  
din urmă, la reducerea potențialului 
de simptome de lungă durată  
ale COVID. 

6)  Antiviralele trebuie administrate  
cât mai devreme posibil pentru 
a preveni transmiterea virală și 
progresia necontrolată a bolii. 

7)  Apariția variantelor/tulpinilor  
ar trebui monitorizată prin  
genotipare și fenotipare, iar  
o atenție deosebită trebuie  
acordată dezvoltării terapiilor 
combinate.

SURSE: 
  www.ec.europa.eu/commission/presscorner/

detail/ro/qanda_21_5367
  www.ec.europa.eu/health/documents/

pharmaceutical-committee_ro
  www.ec.europa.eu/transparency/

expert-groups-register/core/api/front/
document/59939/download

  https://www.reuters.com/business/
healthcare-pharmaceuticals/eu-regulator-
okays-covid-19-treatments-gsk-vir-
sobi-2021-12-16/

  https://www.europeanpharmaceuticalreview.
com/news/166781/ema-recommends-gsks-
xevudy-for-the-treatment-of-covid-19/

Chiar dacă nu există 
instrumente financiare 
specifice anexate portofoliului, 
toate mijloacele terapeutice 
potențial eficace pot beneficia 
de flexibilitate în materie 
de reglementare, de sprijin 
științific din partea EMA 
sau de activități de corelare 
în cadrul strategiei UE 
privind mijloace terapeutice 
desfășurate de Autoritatea 
pentru Pregătire și Răspuns 
în caz de Urgență Sanitară 
(HERA).

AVANTAJE 
PENTRU 
PRODUSELE 
SELECTATE
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În septembrie 2021, Comisia Europeană (CE) a prezentat Autoritatea de 
intervenție în caz de urgență sanitară (Health Emergency Response Authority 
– HERA), ale cărei activități se vor baza pe un buget de 6 miliarde de euro din 
partea mai multor programe ale UE, în principal EU4Health, rescEU, Orizont 
Europa și NextGenEU. Eurodeputatul Cristian Bușoi explică rolul acesteia, 
atribuțiile sale și cum va colabora cu celelalte agenții ale UE. 
de Bogdan Guță

De ce era nevoie de o 
nouă autoritate pentru 
a răspunde la urgențele 
sanitare?

Ca președinte al comisiei ITRE sprijin 
realizarea de către Comisia Europeană a 
unui fond permanent finanțat de indus-
trie și sprijinit de UE pentru cercetare 
comună și producție supusă riscului 
în perioada premergătoare autorizării 
și a HERA – Autoritatea de Pregătire și 
Răspuns pentru Urgențe, ca instituție 
esențială a sănătății Uniunii Europene, 
în urma experienței COVID-19, pen-
tru a crește capacitatea de răspuns la 
amenințări transfrontaliere de sănătate. 

Epidemiile de boli infecțioase sunt 
în creștere în întreaga lume. Creșterea 
populației și schimbările climatice exer-
cită presiuni asupra utilizării terenurilor, 
a producției alimentare și a sănătății 

animale, ceea ce duce la un risc mai mare 
de apariție a unor agenți patogeni. Deși 
pandemia de COVID-19 nu s-a încheiat 
încă, Europa trebuie să fie pregătită pen-
tru viitoarele amenințări transfrontaliere 
privind sănătatea.

RĂSPUNSUL STATELOR MEMBRE 
LA CRIZELE TRANSFRONTALIERE

Coordonarea și cooperarea dintre 
statele membre și Comisie au fost absolut 
esențiale în abordarea pandemiei de 
COVID-19. Criza a stimulat autoritățile 
publice de la nivelul UE, național și local 
să ia o serie de măsuri fără precedent 
pentru a reacționa la criză, atât în 
domeniul sănătății, cât și în alte domenii 
de politică. Cu toate acestea, măsurile au 
fost adesea luate ad-hoc, au fost reactive 
la circumstanțe și nu au avut un sistem 

general de gestionare anticipativ.  
Noua sarcină a Autorității pentru 
pregătire și răspuns în caz de urgență 
sanitară (HERA) va fi de a se asigura 
că UE și statele membre sunt mult mai 
pregătite să acționeze în fața unei crize 
transfrontaliere.

HERA va veni în completarea 
activității agențiilor existente ale UE 
în domeniul sănătății. Aceasta se va 
asigura că sunt disponibile contramăsuri 
medicale relevante pentru situații de 
criză (inclusiv vaccinuri, antibiotice, 
echipamente medicale, antidoturi 
chimice, mijloace terapeutice, teste de 
diagnostic sau echipamente individuale 
de protecție precum mănuși sau măști), 
va contribui la reducerea dependențelor 
strategice în ecosistemul industrial din 
domeniul sănătății prin dezvoltarea și 
sprijinirea unor capacități de producție 

Buget de  
6 miliarde  
de euro 
PENTRU HERA

INTERVIUL COMPLET  
POATE FI CITIT PE
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flexibile și modulare foarte inovatoare, 
precum și la infrastructura globală de 
securitate sanitară.

Cum asigură HERA un proces 
decizional rapid în viitoarele situații de 
urgență în domeniul sănătății?

Cea mai bună modalitate de a gestiona 
crizele sanitare viitoare este de a anticipa 
și de a se pregăti înainte ca acestea să se 
materializeze. Acesta este motivul pentru 
care HERA va funcționa în două moduri 
diferite: un mod de pregătire și un mod de 
urgență. În „faza de pregătire”, aceasta va 
canaliza investițiile și acțiunile de conso-
lidare către prevenirea și îmbunătățirea 
stării de pregătire în fața unor noi situații 
de urgență de sănătate publică. În „faza 
de criză”, HERA va putea să se bazeze 
pe competențe mai puternice pentru un 
proces decizional rapid și pentru punerea 
în aplicare a măsurilor de urgență.

DE LA PREGĂTIRE LA URGENȚĂ

În faza de pregătire, atunci când 
nu există o urgență sanitară imediată, 
HERA va colecta informații și va evalua 
amenințările împreună cu statele membre 
pentru a identifica din timp potențialele 
situații de urgență; ea va promova 
cercetarea și inovarea pentru a dezvolta 
contramăsuri medicale eficace, sigure 
și la prețuri accesibile; de asemenea, va 
identifica și va asigura disponibilitatea 
locurilor de producție critice pentru con-
tramăsuri medicale, capabile să sporească 
producția în perioade dificile; va asigura 
furnizarea de contramăsuri medicale prin 
creșterea utilizării capacității de stocare 
și a achizițiilor publice din UE; și, în fine, 
va îmbunătăți capacitățile de pregătire și 
răspuns ale statelor membre prin promo-
varea cunoștințelor și a competențelor 

cu ajutorul unor programe de formare 
specifice, în cooperare cu autoritățile 
statelor membre. „Faza de criză” a HERA 
și operațiunile de urgență aferente pot fi 
activate atunci când o urgență de sănătate 
publică este recunoscută la nivelul Uniu-
nii și atunci când acest lucru este adecvat 
situației economice.

Cum va colabora cu celelalte agenții 
europene? 

Cunoașterea, cercetarea și inovarea 
vor fi esențiale pentru toate domeniile 
de activitate ale HERA, care vor aborda 
adesea amenințările noi și emergen-
te. Sarcinile HERA includ evaluarea 
amenințărilor și colectarea de informații, 
precum și promovarea cercetării, dezvol-
tării și coordonării platformelor de studii 
clinice. HERA va dispune de capacități 
dedicate pentru analiza prospectivă, 
previziuni și mecanisme eficiente de 
partajare a datelor. HERA va promova 
schimbul de date și utilizarea spațiului 
european al datelor privind sănătatea 
planificat, a cloudului european pentru 
știință și a infrastructurilor lor digitale. 
Cunoștințele reunite vor contribui direct 
la celelalte operațiuni HERA, inclusiv la 
cele legate de cercetare și inovare.

HERA va promova cercetarea și 
dezvoltarea avansate, bazându-se pe 
contribuția Europei la punerea în comun 
a cercetării și pe parteneriatul UE privind 
pregătirea în caz de pandemie pentru a 
stabili o agendă strategică comună de 
cercetare privind contramăsurile medi-
cale în întreaga UE. În plus, rolul rețelelor 
europene existente de studii clinice pen-
tru mijloace terapeutice și vaccinuri este 
esențial, iar aceste rețele vor fi reunite în 
timpul fazei de pregătire pe o platformă 
UE la scară largă pentru studii clinice 
multicentrice, pentru a evita fragmen-
tarea. O colaborare strânsă cu EMA este 
esențială pentru a garanta că aceste studii 
clinice furnizează în timp util dovezi re-
levante pentru acordarea autorizațiilor de 
introducere pe piață a medicamentelor. 

INTERVIU CU DR. CRISTIAN BUȘOI, 
PREȘEDINTELE INTERGRUPULUI DE LUPTĂ 
ÎMPOTRIVA CANCERULUI ȘI AL COMISIEI 
PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE ȘI ENERGIE 
(ITRE) DIN PARLAMENTUL EUROPEAN, 
RESPONSABIL AL PROGRAMULUI  
EUROPEAN DE SĂNĂTATE

Politici  
de Sănătate | POLITICI EUROPENE
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ACCES EGAL  
LA MIJLOACELE 
TERAPEUTICE

Având în spate experiența în cazul vac-
cinurilor, când, „odată ce au fost depășite 
etapele dificile de cercetare și de testare cli-
nică, astfel capacitatea de producție poate 
fi un potențial blocaj. Acesta este motivul 
pentru care vom sprijini producția flexibilă 
în UE și accesul la facilități industriale re-
zervate să producă pentru noi, cu o primă 
tranșă de finanțare de 40 de milioane de 
euro în cadrul proiectului EU Fab, care 
face parte din incubatorul nostru HERA”, 
declara Stella Kyriakides, comisarul pentru 
sănătate și siguranță alimentară, la pre-
zentarea strategiei. Bineînțeles, „dorim, de 
asemenea, să ne asigurăm că statele mem-
bre au acces egal la aceste medicamente”, 
accentua oficialul european.

SOLUȚII ȘI OPȚIUNI TERAPEUTICE 
PENTRU POPULAȚIE

Printre cei care se vindecă de COVID-19, 
mulți suferă de ceea ce este cunoscut sub 
numele de „long COVID”, prezentând 
simptome de oboseală, dificultăți de somn, 
probleme de concentrare și acest lucru săp-
tămâni, chiar luni, după ce infecția a dis-
părut. „Oamenii de știință ne spun că este 
probabil un lucru –  COVID să devină ende-
mică. Un virus care circulă în comunitățile 
noastre, cu care va trebui să ne confruntăm 
în continuare. La fel ca gripa sau cele-
lalte 3 coronavirusuri umane pe care le 
cunoaștem deja. Trebuie să îl gestionăm, 

să îl controlăm și să îi minimizăm impac-
tul. Trebuie să le oferim cetățenilor soluții 
și opțiuni terapeutice. Pentru aceasta va 
trebui, de asemenea, să tratăm boala – nu 
doar să ne inoculăm cetățenii împotriva ei, 
astfel încât să putem minimiza impactul 
acestui virus. Să ne amintim, de asemenea, 
variantele și provocările pe care acestea le 
reprezintă pentru gestionarea pandemiei 
și pentru strategia noastră de vaccinare. 
Chiar și după vaccinare, în condițiile în 
care virusul circulă, oamenii vor trebui să 
fie tratați”, declara Stella Kyriakides, sub-
liniind importanța mijloacelor terapeutice 
care vizează COVID-19.  

ANTICORPII MONOCLONALI – 
ROL ESENȚIAL ÎN REVENIREA  
LA NORMALITATE

În iulie 2021, CE a semnat un contract-
cadru de achiziții publice comune pentru 
furnizarea unui tratament medicamentos 
bazat pe un anticorp monoclonal. „Ne-am 
angajat în strategia noastră terapeutică CO-
VID-19 să avem cel puțin trei noi produse 

terapeutice autorizate până în octombrie. 
În prezent, livrăm un al doilea contract-ca-
dru care pune la dispoziția pacienților tra-
tamente cu anticorpi monoclonali. Alături 
de vaccinuri, produsele terapeutice sigu-
re și eficiente vor juca un rol esențial în 
revenirea Europei la o nouă normalitate”, 
declara Stella Kyriakides. În conformitate 
cu acest contract-cadru, statele membre 
puteau achiziționa acest anticorp mono-
clonal dacă și când este necesar, după ce 
acesta a primit fie o autorizație de utilizare 
de urgență în statul membru în cauză, 
fie o autorizație de introducere pe piață 
(condiționată) la nivelul UE din partea 
Agenției Europene pentru Medicamente.

Strategia privind mijloacele terapeutice 
împotriva COVID-19 face parte dintr-o 
uniune europeană a sănătății puternică, 
utilizând o abordare coordonată la nivelul 
UE pentru a proteja mai bine sănătatea 
cetățenilor noștri, pentru a dota UE și sta-
tele sale membre cu mijloace menite să pre-
vină și să contracareze mai bine viitoarele 
pandemii și pentru a îmbunătăți reziliența 
sistemelor de sănătate din Europa. 

SURSE:
  www.pubaffairsbruxelles.eu/coronavirus-commission-signs-contract-to-

procure-monoclonal-anti-body-treatment-eu-commission-press/
 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_4827
 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_5901 
  www.ec.europa.eu/commission/commissioners/2019-2024/kyriakides/

announcements/speech-commissioner-kyriakides-epp-group-web-
conference-covid-19-therapeutics_en

 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_21_5366
 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_21_3299
 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/SPEECH_21_2328

Prin prezentarea, în mai 2021, a strategiei privind mijloacele terapeutice vizând COVID-19, Comisia Europeană 
completa strategia UE privind vaccinurile. „Vaccinările salvează vieți, dar încă nu pot eradica COVID-19. Avem 
nevoie de un impuls puternic în ceea ce privește tratamentele pentru a limita nevoia de spitalizare, a accelera 
perioadele de recuperare și a reduce mortalitatea. Este necesar ca pacienții din Europa și din întreaga lume să 
aibă acces la medicamente de nivel mondial împotriva COVID-19”, declara Stella Kyriakides, comisarul pentru 
sănătate și siguranță alimentară, anunțând obiectivul strategiei de a dezvolta și autoriza noi mijloace de 
tratament eficace împotriva COVID-19 care să aibă potențialul de a modifica evoluția bolii.
de Bogdan Guță

„Trebuie să le oferim cetățenilor 
soluții și opțiuni terapeutice”

STELLA KYRIAKIDES: 
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Procedurile de dezvoltare a oricărui anticorp monoclonal 
(mAb) trebuie să urmeze o linie directoare strictă 
aprobată de Organizația Mondială a Sănătății (OMS). În 
toate cazurile, trebuie efectuate atât evaluări non-clinice 
(studiu pe model animal in vitro și in vivo), cât și evaluări 
clinice. Accentul acestor studii rămâne în primul rând pe 
farmacocinetică (PK), farmacodinamică (PD) și siguranță, iar 
atunci când sunt trecute, conduc la studii clinice pivotale. 
de Bogdan Guță

Conform unui studiu publicat în aprilie 2021, la acea 
dată erau peste 50 de anticorpi monoclonali (mAb) 
care vizau SARS-CoV-2 în diferite stadii de dezvol-
tare. În decembrie 2021 erau deja trei medicamente 

pe bază mAb aprobate de Food and Drug Administration (FDA) 
pentru utilizare în regim de urgență (Emergency Use Authoriza-
tion – EUA) în tratamentul COVID-19 ușoară până la moderată 
la pacienții nespitalizați cu infecție SARS-CoV-2 confirmată prin 
analize de laborator, care prezintă un risc ridicat de evoluție 
către o boală severă și/sau spitalizare. De menționat faptul că 
emiterea unei EUA este diferită de o aprobare a FDA. Pentru a 
determina dacă să emită o EUA, FDA evaluează totalitatea dove-
zilor științifice disponibile și pune în balanță, cu atenție, orice 
riscuri cunoscute sau potențiale cu orice beneficii cunoscute 
sau potențiale ale produsului. Dintre acestea, un medicament – 
combinație a 2 anticorpi monoclonali – este recomandat la adulți 
și copii de peste 12 ani și peste 40 kg, pentru profilaxia COVID-19 
la persoane care nu sunt infectate cu SARS-CoV-2 și nu au fost 
recent expuse unei persoane infectate cu SARS-CoV-2 și care 
prezintă un grad moderat/sever de imunosupresie (generat de 
boli sau terapii imunosupresoare), și care ar putea să nu dezvolte 
un răspuns vaccinal optim sau persoane la care vaccinarea anti-

COVID-19 nu este recomandată, urmare a  antecedentelor de 
reacții adverse severe. Datele disponibile din studiile clinice 
au arătat că administrarea profilactică a acestei combinații 
reduce riscul de îmbolnăvire de COVID-19 cu 83% față de 
placebo, efectul fiind de cel puțin 6 luni. În grupul care 
a primit acest tratament profilactic nu s-a înregistrat 
nici un caz de COVID-19 sever sau critic. Cu toate 
acestea, pe 25 ianuarie 2022, FDA a anunțat că 
restricționează utilizarea a două tratamente cu 
anticorpi monoclonali care nu par să funcționeze 
împotriva variantei Omicron, foarte contagioasă.

Pe 14 octombrie 2021, Agenția Europeană a 
Medicamentului (EMA) anunța începerea pro-
cedurii de evaluare continuă a medicamentului.  
Decizia Comitetului pentru medicamente de uz 
uman (CHMP) din cadrul EMA de a începe eva-
luarea continuă se bazează pe rezultatele pre-
liminare ale studiilor clinice, care sugerează 
că medicamentul poate contribui la protejarea 
împotriva bolii. Agenția a început să evalueze 
datele din studiile de laborator și pe animale 
(date non-clinice). EMA evaluează mai multe 
date privind calitatea, siguranța și eficacitatea 
medicamentului pe măsură ce acestea vor 
fi disponibile. Această procedură continuă 
până când vor fi disponibile suficiente dovezi 
pentru ca firma producătoare să depună o 
cerere oficială de autorizare de introducere 
pe piață. Agenția va evalua conformitatea 
medicamentului cu standardele obișnuite 
ale UE în materie de eficacitate, siguranță și 
calitate. Deși EMA nu poate prezice termenele 
generale, evaluarea unei eventuale cereri ar 

ANTICORPII 
MONOCLONALI
– PERSPECTIVA AGENȚIEI 
DE REGLEMENTARE
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trebui să dureze mai puțin decât în mod normal, datorită activității 
desfășurate în timpul evaluării continue. EMA va comunica mai 
multe informații atunci când va fi depusă o cerere de autorizare 
de introducere pe piață pentru medicament. Iată cum au decurs 
procedurile de reglementare în Uniunea Europeană.

9 septembrie 2021 – EMA a publicat rapoarte de siguranță 
actualizate pentru 19 potențiale tratamente cu anticorpi pentru 
pacienții cu COVID-19 din Uniunea Europeană.

4 octombrie 2021 – EMA a început evaluarea cererii de 
autorizare de introducere pe piață a unui anticorp monoclonal 
pentru tratarea adulților cu COVID-19 care nu necesită terapie 
cu oxigen suplimentar și care prezintă un risc crescut de evoluție 
către COVID-19 sever. Agenția a evaluat beneficiile și riscurile 
medicamentului în cadrul unui termen redus, fiind posibilă 

emiterea unui aviz, în funcție de soliditatea datelor prezentate 
și de necesitatea unor informații suplimentare pentru a susține 
evaluarea. Un termen scurt este posibil doar pentru că CHMP 
a analizat deja unele date privind medicamentul în cadrul unei 
revizuiri continue. În timpul acestei etape, CHMP a evaluat date 
din studii de laborator și studii pe animale, precum și date pri-
vind calitatea medicamentului. În plus, CHMP a evaluat datele 
dintr-un studiu privind efectele acestui medicament la pacienții 
adulți ambulatoriali cu simptome COVID-19 ușoare până la mo-
derate, care nu au nevoie de oxigen suplimentar.

Pe 11 noiembrie 2021, CHMP a recomandat autorizarea a 
două medicamente cu anticorpi monoclonali. La rândul ei, 
Comisia Europeană (CE) a recomandat autorizarea primu-
lui dintre acestea pentru tratamentul COVID-19 la adulți și 
adolescenți (începând cu vârsta de 12 ani și cântărind cel puțin 

40 de kilograme) care nu necesită oxigen suplimentar și care 
prezintă un risc crescut de agravare a bolii.  În ceea 

ce privește un al doilea anticorp monoclonal, 
CE a recomandat autorizarea acestuia pentru 

tratarea adulților cu COVID-19 care nu au 
nevoie de oxigen suplimentar și care prezin-

tă, de asemenea, un risc crescut de agravare 
a bolii. Profilul de siguranță al ambelor 

medicamente a fost favorabil, cu un 
număr mic de reacții legate de perfuzie, 
iar CHMP a concluzionat că beneficiile 

medicamentelor sunt mai mari decât 
riscurile acestora pentru utilizările 
aprobate. CHMP a trimis recomandările 
sale pentru ambele medicamente către 
CE pentru decizii rapide și obligatorii 

din punct de vedere juridic. 

     SURSE:
  www.sciencedirect.com/science/article/

pii/S2590053621000197?via%3Dihub
  www.europeanpharmaceuticalreview.

com/article/156838/covid-19-antibody-
therapeutics-where-are-they-now/

  www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-
ema-recommends-authorisation-two-
monoclonal-antibody-medicines

  www.ema.europa.eu/en/news/covid-
19-ema-recommends-authorisation-
antibody-medicine-xevudy

  www.precisionvaccinations.com/
monoclonal-antibody-treatments-
availability

  www.medicinenet.com/script/main/
art.asp?articlekey=270381&ecd=mnl_
day_012522
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În ultimele luni ale anului 2021 
s-a înregistrat un număr record 
de decese cauzate de COVID-19, 
situație dramatică, dureroasă, cu 
care România nu se mai confruntase. 
„Vaccinarea împotriva COVID-19 
reprezintă cea mai bună protecție 
împotriva infecției, a formei grave a 
bolii, a pierderilor de vieți omenești 
și a consecințelor pe termen lung ale 
bolii. Deși vaccinarea este cea mai 
bună modalitate de a pune capăt 
pandemiei și de a reveni la viața 
normală, ne asigurăm, în paralel, 
că sunt disponibile cele mai bune 
mijloace terapeutice împotriva 
COVID-19 pentru tratarea celor 
infectați”, se afirmă într-un mesaj 
al Comisiei Europene prin care era 
anunțată disponibilitatea acestor 
tratamente identificate în cadrul 
Strategiei UE privind mijloacele 
terapeutice împotriva COVID-19. 
de Bogdan Guță

NE-AM DAT SEAMA CĂ 
UNUL DINTRE PRINCIPALELE 
ELEMENTE CARE AU 
DUS LA ÎNREGISTRAREA 
UNUI NUMĂR MARE 
DE VICTIME A FOST 
DAT DE ÎNTÂRZIEREA 
DIAGNOSTICULUI ȘI 
DIFICULTATEA OAMENILOR 
DE A SE PREZENTA ÎNTR-UN 
LOC UNDE SĂ AIBĂ ACCES 
LA SERVICII MEDICALE, 
UNDE SĂ BENEFICIEZE 
DE INVESTIGAȚII, DE 
TRATAMENT LA TIMP, 
PENTRU CĂ TRATAMENTUL 
ADMINISTRAT LA TIMP  
ESTE ESENȚIAL.
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ARMELE 
CONTRA 
PANDEMIEI

TESTARE, 
DIAGNOSTIC 
ȘI TRATAMENT 
RAPIDE – 

TESTARE EXTINSĂ

În luna ianuarie 2022, peste 3800 de medici de familie 
încheiaseră contracte pentru testarea în cabinete pentru 
depistarea COVID-19 la toți pacienții care 
se încadrează în definițiile de caz ale 
INSP. Ministrul sănătății, prof. univ. dr. 
Alexandru Rafila, considera că testarea 
la medicul de familie reprezintă soluția 
pentru accesul facil al bolnavilor la 
diagnostic rapid, evaluare și monitorizare. 
„Primul gând a fost să creștem accesul 
la testare. Cel mai apropiat furnizor de 
servicii medicale de fiecare 
dintre noi este medicul de 
familie. Am avut întâlniri 
repetate cu organizațiile 

profesionale ale medicilor de familie, ulterior și cu cei 
din Colegiul Medicilor din România, și am găsit această 
soluție în care fiecare persoană care are simptomatologie 
sau este contact direct cu o persoană care a fost infectată 

să aibă acces imediat la testare, la medicul de familie, 
iar Casa de Asigurări de Sănătate plătește o sumă 

fixă pentru acest serviciu”, a declarat prof. univ. dr. 
Alexandru Rafila.

MIJLOACELE TERAPEUTICE  
ÎMPOTRIVA COVID-19

Comisia Europeană (CE) a lansat în 2021 
Strategia UE privind mijloacele 

terapeutice împotriva COVID-19, 
care vizează cercetarea, 
dezvoltarea, autorizarea, 

SURSE:
  www.ms.ro/2022/01/23/peste-3800-de-medici-familie-

au-incheiat-contracte-pentru-testarea-in-cabinete-pentru-
depistarea-covid-19/

  www.ms.ro/2022/01/13/serviciile-medicale-acordate-
in-centrele-de-evaluare-ambulatorie-pentru-persoanele-
infectate-cu-sars-cov-2-vor-fi-decontate-de-catre-casele-de-
asigurari-de-sanatate/

  www.sanatatea.tv/ministrul-sanatatii-despre-principalele-
cauze-ale-numarului-mare-de-decese-covid-in-romania/?fb
clid=IwAR3tS4jb6KYHnrdB5d4np5KGzuFb1SmIcOJ-sNmjCU6-
Rb0rtJVO99WnovbA

  www.b1tv.ro/eveniment/peste-3-800-de-medici-de-familie-
au-incheiat-contracte-pentru-testarea-covid-19-alexandru-
rafila-testarea-la-medicul-de-familie-solutia-pentru-accesul-
facil-al-bolnavilor-la-diagnostic-rapid-evalu-1112146.html

producerea și punerea la dispoziție pe scară 
largă a mijloacelor terapeutice. Potrivit 
CE, „aceste mijloace terapeutice vor fi 
disponibile cât mai rapid posibil pentru 
pacienții din întreaga UE, cu condiția ca 
siguranța și eficacitatea lor să fie confirmate 
de Agenția Europeană pentru Medicamente”. 
În noiembrie 2021, CE anunța că au fost 
astfel identificate și au devenit disponibile 
pacienților trei tipuri de produse: anticorpi 
monoclonali antivirali, antivirale orale și 
imunomodulatoare. Cum pot fi accesate rapid 
aceste mijloace? 

ADMINISTRAREA TRATAMENTULUI

Testarea extinsă trebuia susținută de 
accesul la tratament cât se poate de repede, 
în primele faze al infectării, imediat după 
confirmarea unui test pozitiv. „Ne-am dat 
seama că unul dintre principalele elemente 
care au dus la înregistrarea unui număr mare 
de victime au fost întârzierea diagnosticului 
și dificultatea oamenilor de a se prezenta 
într-un loc unde să aibă acces la servicii medicale, unde să 
beneficieze de investigații, de tratament la timp, pentru că 
tratamentul administrat la timp este esențial. Dacă administrezi 
tratamentul prea târziu, mă refer la tratamentul antiviral, atunci 
practic e foarte greu de revenit la o situație de normalitate pentru 
categoriile de pacienți vulnerabili, pentru că boala este foarte 
avansată”, a subliniat prof. univ. dr. Alexandru Rafila.  

ANTICORPII MONOCLONALI,  
ADMINISTRAȚI LA CENTRELE DE EVALUARE

Astfel, un rol esențial îl au centrele de evaluare a pacienților 
cu COVID care manifestă simptome uşoare sau medii şi care 
sunt expuşi riscului de a dezvolta forme severe ale bolii. 

Orice persoană aflată în această situaţie se poate adresa, fără 
trimitere din partea medicului de familie, la cel mai apropiat centru 
din judeţul său, unde va beneficia de consultaţii şi tratament 
ambulatoriu, indiferent dacă dispune sau nu de asigurare medicală.

Potrivit ordinului semnat de ministrul 
sănătăţii, publicat în 3 ianuarie 2022, 
„acestea sunt concepute ca unităţi 
funcţionale organizate la nivelul spitalelor, 
având ca structură minimă: cabinet de 
consultaţii şi tratament şi/sau structură 
de spitalizare de zi, după caz, laborator 
de analize medicale şi laborator de 
radiodiagnostic (aparate pentru radiografie 
sau tomografie computerizată)”. 

În noile structuri sunt asistați  
pacienţii cu COVID-19 deja confirmaţi 
(prin testare), pentru care se vor realiza 
investigaţii biologice şi imagistice.  
Specialiştii din centre  pot, pe de o 
parte, să administreze aici, în regim de 
spitalizare de zi, anticorpi monoclonali, 
post-expunere, în formele ușoare și medii 
de boală,  de preferat în primele 3-4 zile de 
la debutul simptomelor.  Pe de altă parte, 
pot să prescrie tratament antiviral, pe 
care ulterior pacienţii cu forme uşoare sau 
medii de boală îl pot urma la domiciliu, 
sub monitorizarea medicului de familie. 

Anticorpii monoclonali pot fi utilizați și preexpunere, profilactic, 
la pacienții imunodeprimați sau care au o contraindicație 
medicală de a primi un vaccin anti-COVID-19. 
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Anticorpii monoclonali sunt utilizați în lupta 
împotriva COVID-19 în tratamente post-expunere, 
precum și în cele preexpunere. „Problematica 
accesului pacienților la terapia cu anticorpi 
monoclonali necesită o analiză complexă, deoarece 
trebuie avută în vedere atât capacitatea de a procura 
stocurile necesare, cât și rapiditatea depistării 
persoanelor simptomatice eligibile pentru tratament 
și modul în care ajung în unitățile spitalicești pentru  
a beneficia de aceste medicamente inovatoare”, 
atrage atenția dr. Nelu Tătaru. 
de Bogdan Guță

La nivelul UE, pe lista de mijloace 
terapeutice în lupta împotriva COVID-19 se 
află și anticorpii antivirali  monoclonali, 
disponibili cetățenilor din UE pentru 

tratamentul infecției cu coronavirus. Cum pot 
autoritățile  să acționeze în sprijinul accelerării 
accesului pacienților români la aceste terapii?

Utilitatea anticorpilor monoclonali pentru tratarea 
persoanelor care prezintă risc de evoluție severă a bolii este 
incontestabilă, aceasta fiind unul dintre principalele motive 
pentru care au fost păstrați în protocolul de tratament. 

Acces la 
tratament: 
medicii 
de familie 
trebuie să 
coopereze și 
să raporteze 
cazurile 
eligibile către 
unitățile 
spitalicești

Acces la 
tratament: 
medicii 
de familie 
trebuie să 
coopereze și 
să raporteze 
cazurile 
eligibile către 
unitățile 
spitalicești
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SĂNĂTATE ȘI FAMILIE 
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CEL MAI IMPORTANT ESTE CA 
SISTEMUL DE SĂNĂTATE SĂ FACĂ FAȚĂ 
NOILOR TULPINI ALE VIRUSULUI ȘI 
ROMÂNIA SĂ NU REPETE RECORDUL 
TRIST ÎNREGISTRAT ÎN VALUL IV, 
CÂND BILANȚUL A INDICAT CEA 
MAI MARE MORTALITATE DIN 
UNIUNEA EUROPEANĂ ÎN RÂNDUL 
PACIENȚILOR INFECTAȚI CU COVID-19.

Trebuie subliniat faptul că acest tip de tratament 
are o destinație specială, vizând persoanele care 
prezintă factori de risc asociați sau comorbidități. 
Vorbim despre acea categorie vulnerabilă, alcătuită 
din bătrâni și bolnavi cronici, pe care am avut-o în 
vedere cu prioritate încă de la începutul pandemiei 
și pentru care lupta cu o formă severă a virusului ar 
fi mult prea dificilă ori chiar imposibilă. În prezent 
se pune accent pe testare și această măsură va trebui 
menținută, tocmai pentru că în cazul tratamentului 
cu anticorpi monoclonali, timpul este critic. Începând 
cu data de 23.01.2022, au fost  suplimentate, în regim 
de urgență, centrele de recoltare a probelor biologice 
de la pacienții simptomatici la mai multe spitale din 
București și Ilfov, în vederea reducerii timpului de 
așteptare pentru solicitanți. Persoanele infectate 
care îndeplinesc condițiile de eligibilitate pentru 
tratamentul cu anticorpi monoclonali vor putea astfel 
să depisteze boala într-un stadiu incipient și să aibă 
o șansă de recuperare, beneficiind de îngrijire de 
specialitate cât mai devreme, de preferat în primele 
4-5 zile de la debutul simptomelor. 

PESTE 3800 DE MEDICI DE FAMILIE  
FAC TESTE RAPIDE ANTIGEN PENTRU 
DEPISTAREA COVID-19

Desigur, măsura reprezintă doar un prim demers 
în această direcție și cel mai probabil, în funcție de 
posibilități, suplimentarea centrelor se va face și în 
celelalte zone ale țării în care testarea se realizează 
cu greutate. Este important ca accentul să se pună 
în continuare și pe responsabilitatea medicilor de 
familie de a testa și raporta cazurile noi de infectare, 
de a avea o evidență actualizată a bolnavilor cu 
factori de risc pe care îi au sub supraveghere și de 
a le explica, în funcție de nivelul lor de înțelegere, 
avantajele pe care forma de tratament cu anticorpi 

monoclonali o prezintă pentru sănătatea lor.  În 
prezent, peste 3800 de medici de familie fac teste 
rapide antigen pentru depistarea COVID-19. Prin 
sporirea activității de testare și cu sprijinul venit 
din partea medicilor de familie în ceea ce privește 
raportarea și trimiterea cazurilor cu forme medii de 
boală către unitățile spitalicești din apropiere, se va 
putea preveni cu succes trecerea la stadii severe ale 
bolii în cazul pacienților vulnerabili. 

RECOMANDAREA MEDICULUI  
DE FAMILIE ESTE DECISIVĂ

Cunoașterea istoricului medical și încrederea 
pe care o au pacienții în medicii lor de familie sunt 
elemente care vor juca un rol extrem de important în 
ghidarea pacienților eligibili către această formă de 
tratament, în timp util. Cel mai adesea, beneficiarii 
tratamentului cu anticorpi monoclonali sunt 
persoane vârstnice ori care nu cunosc încă această 
alternativă, pentru care recomandarea medicului 
de familie este decisivă în formarea convingerii de 
a urma tratamentul. Medicii de familie sunt, așa 
cum denumirea lor sugerează, cei mai apropiați 
de pacienți, tocmai de aceea, legătura astfel creată 
va trebui valorificată mai mult în această perioadă 
de criză sanitară. Cu siguranță, autoritățile își vor 
concentra eforturile către efectuarea altor achiziții 
și relocări rapide pentru asigurarea necesarului de 
doze de anticorpi monoclonali. Cel mai important 
este ca sistemul de sănătate să facă față noilor tulpini 
ale virusului și România să nu repete recordul trist 
înregistrat în valul IV, când bilanțul a indicat cea mai 
mare mortalitate din Uniunea Europeană în rândul 
pacienților infectați cu Covid-19.

La Bruxelles  sunt centralizate necesitățile de 
medicamente conform notelor trimise de fiecare 
stat membru. Ce pârghii au autoritățile din 
România pentru a evita  situații precum cea de anul 
trecut, când a fost nevoie de  donații de anticorpi 
monoclonali din Italia?

Donația Italiei a fost expresia solidarității statelor 
membre ale Uniunii Europene, un beneficiu pe care 
România l-a câștigat datorită faptului că a ajutat, la 
rândul ei, statul italian, prin trimiterea mai multor 
echipe de medici și asistenți medicali care au lucrat 
în spitalele din Brescia și Lecco. În situații de criză, 
dezbaterea actelor de solidaritate, caritate nu este 
oportună, deoarece ar 
trebui să conștientizăm mai 
mult faptul că suntem parte 
a unei organizații care crede 
cu tărie în conceptul de 
unitate. 
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Se vorbește la nivel 
european de eforturile 
comune necesare pentru 
a asigura accesul la terapii 

sigure și eficiente. Cât de departe 
suntem de găsirea unor soluții fiabile? 

De la izbucnirea pandemiei, comisia, 
statele membre și industria au luat 
măsuri pe diverse fronturi, în special în 
ceea ce privește antiviralele și anticorpii 
neutralizanți împotriva SARS-CoV-2. 
Comisia Europeană a mobilizat din 
start fonduri de cercetare, iar Agenția 
Europeană pentru Medicamente (EMA) 
s-a angajat, împreună cu agențiile 
naționale de medicamente și cu industria, 
să sprijine autorizarea unor terapii 
promițătoare și contracte de achiziții 
comune pe scară largă, în numele 
statelor membre, sprijinind astfel accesul 
în timp util la tratamente diverse. 

Principala sursă de dovezi 
pentru autorizarea medicamentelor 
inovatoare sunt studiile clinice...

Așa este. Strategia UE privind soluțiile 
terapeutice împotriva COVID-19 a 
evidențiat că studiile clinice robuste 

sunt o sursă esențială de dovezi pentru 
autorizarea medicamentelor inovatoare 
pentru COVID-19 și că este nevoie de 
accelerarea și coordonarea autorizării 
acestora. Studii randomizate la scară 
largă, bine concepute, care au înrolat 
un număr suficient de participanți și 
utilizarea protocoalelor armonizate 
stau la baza producerii de rezultate 
solide și în timp util. Testele ar trebui 
să includă participarea reprezentativă 
a grupurilor de populație, ca gen și 
grupe de vârstă, persoane cu dizabilități 
și persoane dintr-o minoritate etnică 
sau rasială, astfel încât să se asigure 
siguranța și eficacitatea corespunzătoare. 
Accelerarea este o necesitate reală în 
contextul actualei crize de sănătate. 

Criza COVID-19 a demonstrat 
necesitatea de a consolida disponi-
bilitatea la timp a unor mecanisme 
de consiliere științifică și inteligență 
pentru identificarea medicamentelor 
eficiente. Iar EMA joacă un rol foarte 
important în tot acest proces.

Agenția Europeană pentru 
Medicamente a creat un grup operativ 

de urgență pentru a identifica și 
sprijini dezvoltarea de medicamente 
promițătoare în lupta împotriva 
COVID-19. EMA a emis aviz științific 
cu privire la peste 57 de terapii anti-
COVID-19 în dezvoltare, inclusiv 
molecule mici și anticorpi monoclonali, 
antivirale și imunomodulatori.

Au trecut doi ani de când ne-am 
confruntat cu o criză de sănătate la 
nivel mondial cauzată de SARS-CoV-2 
și, din păcate, criza continuă. Care sunt 
lecțiile învățate de Europa în acest sens?

Este nevoie urgentă ca soluțiile 
terapeutice să fie testate și aduse pe piață 
cât mai curând posibil. În acest context 
se dorește, la nivel european, ca această 
acțiune comună să înceapă încă din 
februarie 2022, când va intra în vigoare 
noul Regulament privind studiile clinice 
(CTR). Ea va pune în aplicare obiectivul 
general al programului EU4Health 
de a îmbunătăți disponibilitatea 
și accesibilitatea produselor 
medicamentoase, a dispozitivelor 
medicale și a produselor relevante pentru 
criză în Uniune și va sprijini inovarea 
în ceea ce privește aceste produse.

Această acțiune comună se va 
concentra pe furnizarea unei evaluări 
armonizate și accelerate a studiilor 
clinice multinaționale cu terapii anti-
COVID-19 folosind Sistemul de informații 
privind studiile clinice (CTIS).

Soluțiile terapeutice continuă să joace un rol critic în răspunsul la 
pandemia de COVID-19. Acestea ajută la salvarea de vieți, la accelerarea 
timpului de recuperare și la evitarea sau reducerea perioadelor de 
spitalizare, completând astfel strategia europeană de vaccinare. 
de Valentina Grigore

NEVOIA DE ACȚIUNI COMUNE ȘI  
O ABORDARE „END TO END” 
PENTRU TERAPIILE ANTI-COVID-19

Strategia europeană  
de luptă împotriva COVID-19

Legătura cu grupul operativ de 
urgență de la EMA (conform propunerii 
de regulament privind un rol consolidat 
al EMA în pregătirea și gestionarea crizei 
pentru medicamente și dispozitive 
medicale COM/2020/725) va fi prevăzută 
în vederea motivării sponsorilor să 
solicite sfaturi științifice, precum și 
participarea la identificarea proactivă a 
candidaților terapeutici promițători.

Acest proiect va prevedea, de 
asemenea, consolidarea expertizei în 
cadrul rețelei europene de reglementare a 
medicamentelor (EMRN) prin schimbul și 

optimizarea bunelor practici, permițând 
statelor membre mai puțin experimentate 
să participe, astfel încât cetățenii/pacienții 
de pe teritoriul UE să poată fi incluși într-
un mod optim pe parcursul pandemiei.

În acest context al acțiunilor 
comune la nivel european, 
care este rolul ANMDMR?

Rolul agenției naționale este acela de a 
fi parte și partener, într-un cadru strategic 
comun privind terapia anti-COVID-19. 
Pentru că este nevoie urgentă de această 
colaborare pentru a îmbunătăți și accelera 
semnificativ revenirea la normalitate 

în ceea ce privește viața economică și 
socială a fiecărei țări. Comisia va pune 
în aplicare această strategie a UE pentru 
terapii anti-COVID-19 împreună cu 
statele membre și Parlamentul European, 
contribuind astfel la accesul echitabil 
la terapii adecvate și eficiente, în cel 
mai scurt timp posibil. Aceste acțiuni 
fac ca toate țările UE să se pregătească 
și să răspundă împreună la crizele de 
sănătate și să asigure disponibilitatea 
unor resurse medicale inovatoare 
accesibile – inclusiv medicamente 
necesare pentru tratarea COVID-19. 

INTERVIU CU DR. 
FARM. PR. FELICIA 
CIULU-COSTINESCU, 
DIRECTOR GENERAL 
DIRECȚIA INSPECȚIE 
FARMACEUTICĂ ȘI 
COORDONATOR 
DIRECȚIA EVALUAREA 
TEHNOLOGIILOR 
MEDICALE, AGENȚIA 
NAȚIONALĂ A 
MEDICAMENTULUI 
ȘI A DISPOZITIVELOR 
MEDICALE DIN ROMÂNIA 
(ANMDMR)

Politici  
de Sănătate | POLITICI NAŢIONALE

decembrie 2021/februarie 2022  19



20  www.politicidesanatate.ro

Evoluția pandemiei a necesitat modificări permanente ale asistenței medicale, iar valurile anterioare de COVID-19 
au demonstrat necesitatea implicării cât mai multor categorii de cadre medicale pentru reducerea presiunii 
pe unitățile medicale. Această presiune și-a demonstrat impactul asupra pacienților cu boli cronice care, în 
numeroase rânduri, s-au confruntat cu impedimente în asigurarea îngrijirii medicale, evidențiind nevoia de 
protecție suplimentară a lor, în special contra infectării cu SARS-CoV-2, prin toate mijloacele terapeutice aflate 
în arsenalul sănătății, dar și prin întărirea rolului asistenței medicale primare în componenta de educație a 
populației și de prevenție a bolilor. „Prin asistența primară ar putea să-și găsească rezolvarea cel puțin trei sferturi 
din cazurile de îmbolnăviri. Contactul direct al pacientului cu medicul său de familie poate aduce rezultate mai 
bune decât cele care se obțin de pe urma spitalizării. De asemenea, prin întărirea acestei forme de asistență, 
respectivele rezultate se pot obține cu costuri mai reduse”, explică Bianca-Mihaela Purcărin.
de Valentina Grigore

Care sunt cele mai eficiente 
măsuri pentru a reduce 
presiunea pe unitățile 
medicale?

Având în vedere deficiențele sistemului 
spitalicesc din România – deficiențe care 
s-au manifestat, la nivelul cel mai accen-
tuat cu putință, în perioada pandemiei de 
COVID-19 – devine evident faptul că una 
dintre prioritățile majore ale perioadei 
următoare este aceea de a reduce presiu-
nea pe unitățile medicale. Acest deziderat 
se poate atinge pe mai multe căi, din care 
cele mai importante rezultă a fi întărirea 
asistenței primare și creșterea nivelului de 
educare al populației în legătură cu activita-
tea de prevenție.

Aceste două modalități de obținere a 
unei degrevări a sistemului spitalicesc de 
o parte din presiunea care se exercită, în 
acest moment, asupra acestuia sunt strâns 
legate între ele și trebuie să rămână inter-
conectate și pe mai departe.

Întărirea asistenței primare poate – și 
chiar ar trebui – să devină elementul-che-
ie al sistemului de sănătate din România. 
Astfel, prin asistența primară ar putea 
să-și găsească rezolvarea cel puțin trei 
sferturi din cazurile de îmbolnăviri. Con-
tactul direct al pacientului cu medicul său 
de familie poate aduce rezultate mai bune 

decât cele care se obțin de pe urma spita-
lizării. De asemenea, prin întărirea acestei 
forme de asistență, respectivele rezultate 
se pot obține cu costuri mai reduse.

Sistemul de asistență primară trebuie să 
fie bine integrat în comunitate. Este vorba 
despre integrarea pe orizontală. Toate 
instituțiile locale, dar mai ales unitățile 
de învățământ, trebuie să fie încurajate 
să dezvolte relații strânse cu sistemul de 
asistență primară. Copiii și 
tinerii trebuie să deprindă și 
să păstreze obișnuința de a se 
adresa medicilor de familie 
sau medicilor din unitățile de 
învățământ în cadrul cărora li 
se asigură educația. Cabinetele 
școlare trebuie să capete o mai 
mare importanță în cadrul 
oricărei unități de învățământ.

De mare necesitate se dovedesc a fi, în 
acest context al întăririi asistenței primare, 
cabinetele medicale din zona rurală. Din 
considerente care se referă la dinamica 
demografică, aceste cabinete de medicină 
de familie care să activeze în zona rurală 
au fost marginalizate în mai toate politicile 
publice de sănătate din ultimele decenii. 
Odată cu inversarea tendinței demografice 
și revenirea populației – îndeosebi a celei 
tinere – către ocupațiile de natură agricolă, 

se manifestă, din ce în ce mai mult, nece-
sitatea reînființării cabinetelor medicale 
comunale (în acele localități în care s-au 
desființat) sau a consolidării celor care 
s-au menținut în timp.

La fel de importantă este integrarea 
sistemului asistenței medicale primare în 
sistemul medical, în general. Adresabili-
tatea cabinetului medical al medicului de 
familie sau a cabinetului medical școlar față 

de medicul specialist trebuie 
să crească și să capete priori-
tate. Trebuie să fie încurajată 
colaborarea dintre aceste două 
paliere – al asistenței primare și 
al celei de specialitate – înainte 
ca pacientul să fie îndreptat, în 
mod efectiv, către nivelul supe-
rior de asistență. Această formă 

de integrare – pe verticală – trebuie să se 
realizeze în ambele sensuri; adică, atât de 
jos în sus, cât și de la nivelul superior către 
cel de bază (primar). De aceea, medicul spe-
cialist care-și desfășoară activitatea în uni-
tatea spitalicească trebuie să fie încurajat să 
inițieze și să dezvolte o colaborare strânsă 
cu medicul de medicină generală. Aceasta 
se poate face prin introducerea unui sistem 
pe puncte sau printr-un stimulent de 
natură remunerativă care să faciliteze astfel 
de colaborări.

Asistența medicală primară, 
esențială pentru reducerea 
presiunii pe unitățile medicale

INTERVIUL COMPLET  
POATE FI CITIT PE
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Cum se poate obține un nivel crescut 
al educației populației? 

Creșterea nivelului de educare al 
populației în legătură cu activitatea de 
prevenție devine esențială, în contex-
tul întăririi asistenței primare. Oricât 
de dezvoltat ar fi sistemul de asistență 
primară, acesta nu poate răspunde menirii 
care i se atribuie fără o adresabilitate 
corespunzătoare. Populația trebuie să fie 
conștientizată în legătură cu importanța 
activității de prevenire a îmbolnă-
virilor, prin programe care 
să fie axate pe com-
baterea anumitor 
patologii, a căror 
răspândire este 
sau tinde să 
devină îngrijo-
rătoare.

Educarea 
populației 
trebuie să fie 
una cu carac-
ter continuu, 
pe toate cate-
goriile de vârstă. 
Dacă, în prima 
parte a vieții 
individului, 

școala trebuie să aibă rolul cel mai mare, 
nu trebuie să fie de neglijat nici educarea 
persoanelor adulte, care nu mai frecven-
tează vreuna dintre formele de învățământ 
disponibile. În acest sens, programele de 
sănătate capătă o importanță deosebită. 
Educarea populației active se poate realiza 
îndeosebi la locul de muncă, prin cabine-
tele medicale înființate la nivelul operato-
rilor economici al căror număr de salariați 
depășește un anumit nivel, stabilit în 

funcție de anumiți parametri.
Pentru persoanele care au 

depășit vârsta activă, educația 
pentru sănătate se poate 

realiza prin programe 
care să fie gestionate 

prin casele de pensii. 
În prezent, la nivelul 

acestora – legat 
de activitatea de 
prevenire în do-
meniul medical 
– se realizează 
doar distribuirea 
biletelor pentru 

diverse baze de 
tratament. Or, 
pe viitor, rolul 

caselor de 

pensii – ca și centru polarizator pentru 
populația care a depășit vârsta activă – 
poate și trebuie să crească. Aceste instituții 
se bucură de o mare adresabilitate în 
rândul acestei categorii de populație. De 
aceea, în cadrul acestor instituții, se pot 
constitui centre de informare în legătură 
cu programele de sănătate implementate 
la nivel național sau chiar cabinete de 
asistență medicală primară. S-ar acoperi, 
astfel, o problemă care se manifestă la 
momentul actual în societatea româneas-
că; și anume, aceea a informării populației 
în legătură cu asistența medicală primară 
sau cu programele de sănătate, în general. 
În prezent, această informare – mai ales în 
rândul populației pensionate – se realizea-
ză pe căi mai mult neoficiale, constituin-
du-se o adevărată subcultură a mesajelor 
privind tratarea diferitelor patologii 
specifice vârstei înaintate. Or, un astfel de 
fenomen trebuie să fie cât mai mult redus, 
nefiind benefic politicilor de sănătate 
specifice momentului actual de dezvoltare 
a societății, în general.

Care sunt resursele care trebuie 
amplificate pentru creșterea rolului 
asistenței primare?

Pentru punerea în aplicare atât a 
cerinței privind întărirea asistenței prima-
re, cât și a aceleia care se referă la creșterea 
nivelului de educare al populației în 
legătură cu activitatea de prevenție, sunt 
necesare două elemente de bază: resursa 
materială și resursa umană. Finanțarea 
asistenței medicale primare trebuie să 
devină o prioritate a politicilor de sănătate 
din România. Este de mare importanță 
creșterea nivelului de finanțare din aceas-
tă sferă de activitate. Acest sistem trebuie 
să fie întărit prin asigurarea de cabinete 
de medicină de familie și de medicină 
școlară, dar și prin dotarea corespunzătoa-
re a acestora cu aparatură și echipamente 
medicale. Un rol major trebuie să-l aibă 
sistemele informatice și interconectarea 
acestora, pentru a se asigura acea integrare 
la care s-a făcut referire anterior. 

INTERVIU CU  
BIANCA-MIHAELA  
PURCĂRIN, MEMBRU  
AL COMISIEI PENTRU 
SĂNĂTATE DIN  
SENATUL ROMÂNIEI
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Finanțarea reprezintă un aspect de maximă 
importanță atunci când se discută despre sistemul 
de sănătate. Alături de infrastructură, o direcție 
importantă a finanțării este investiția în inovare. 
Noile terapii sunt cele care contribuie cel mai mult 
la creșterea speranței de viață. În contextul actual, 
terapii inovative precum anticorpii monoclonali 
fac parte din arsenalul terapeutic al UE împotriva 
COVID-19. Eficiența acestora a fost dovedită atât în 
cazurile de COVID-19, cât și în prevenirea infectării, 
reducând astfel nevoia de spitalizare. Costurile 
inovării nu sunt mici, dar beneficiile sunt majore, 

în primul rând pentru pacienți, dar și pentru 
sistemul de sănătate. Cum arată finanțarea 
sănătății în 2022 și cum sunt alocate resursele 
ne explică Claudiu Mureșan.

Ce ne arată cifrele din bugetul 
Ministerului Sănătății pe 2022? 

Bugetul Ministerului Sănătății din 2022 
scade ușor, cu 0,13%, la 24,09 miliarde de lei, 
însă fondurile reale disponibile cresc ca urmare 
a reducerii subvenției către FNUASS. Astfel, 
sumele alocate pentru salariile personalului 
Ministerului Sănătății cresc cu 1,65%, până la 
2,46 miliarde de lei, în timp ce cheltuielile cu 
bunuri și servicii se majorează cu 26,4%, la 
8,82 miliarde de lei. Transferurile totale între 

unități ale administrației publice, capitol de cheltuieli 
care include și transferurile de la Ministerul Sănătății 
la FNUASS pentru acoperirea deficitului, se reduc 
semnificativ în 2022, cu 18,5% în 2022, până la 11,7 
miliarde de lei (de la 14,3 miliarde de lei în 2019). 
Proiectele cu fonduri europene nerambursabile 
aferente cadrului financiar 2014-2020, derulate 
de Ministerul Sănătății, sunt estimate să crească 
de aproape 15 ori în 2022, până la 902 milioane de 
lei, de la 61 milioane de lei în 2021. De asemenea, 
cheltuielile de capital (investiții) ale Ministerului 
Sănătății vor crește în 2022 cu 14%, până la 85,65 
milioane de lei, potrivit proiectului de buget.

Este Sănătatea o prioritate pentru România?
Evident, Sănătatea rămâne o prioritate pentru 

România, este o prioritate pentru oricine și 
România ar trebui să se uite la alocările bugetare, 

dar și la modul cum se cheltuiesc banii în Sănătate. 
Dezideratul ar trebui să fie alocarea unui procent 
mai mare pentru Sănătate, știm că lucrul acesta nu 
s-a întâmplat, deși am cerut insistent tot timpul. 
Bugetul Ministerului Sănătății pe anul 2022 a fost 
construit pe principiul „alocăm resurse ținând cont 
de execuția bugetară din anul 2021”. La prima vedere, 
acest mod de alocare a resurselor anuale pare în 
regulă, asta pentru că nu ne place să vedem scăderi 
de bugete. Dacă însă facem o analiză calitativă a 
bugetului sănătății, lucrurile încep să nu mai pară 
atât de în regulă. Și spun asta uitându-mă în primul 
rând la destinația alocărilor, mai precis la faptul 
că nu finanțăm upgrade-ul în calitate al serviciilor 
medicale, nu abordăm diferit condițiile de cazare 
și masă din spitale, nu creștem numărul de medici 
pe serviciile de urgență, nu analizăm distribuția 
în teritoriu a serviciilor medicale, ci lăsăm piața 
să regleze asta. Numai că piața înseamnă mediul 
privat, nu și serviciul public de sănătate. Mediul 
privat are o ofertă decentă, dar este inaccesibil 
majorității cetățenilor. Pe scurt, bugetul anului 2022 
este direcționat spre două zone de interes. Prima 
este legată de gestionarea pandemiei de COVID-19, 
în speță campania de vaccinare, achiziție vaccinuri 
și materiale sanitare necesare campaniei, plata 
serviciilor de vaccinare, stimularea vaccinării, etc. 
A doua zonă de interes vizată de alocările din 2022 
este cea investițională în domeniul Sănătății, țintele 
declarate de managementul ministerului fiind legate 
de finalizarea unor obiective care vizează tratamentul 
pacienților oncologici, dezvoltarea proiectelor pentru 
construcția secțiilor de arși în mai multe centre 
importante din țară, construirea infrastructurii 
legate de centrele medicale comunitare și cele trei 
spitale regionale. În plus, sunt proiecte pentru alte 
spitale care fac obiectul PNRR. Ministerul Sănătății 
consideră prioritară realizarea sistemului de eHealth 
și de Telemedicină, de asemenea, cu asistență din 
PNRR, precum și continuarea programelor din 
fonduri europene nerambursabile și fonduri de 
la Banca Mondială. Personal mă declar îngrijorat 
de această abordare, că bugetul  pe 2022, spre 
deosebire de exercițiul financiar precedent, asigură 

Bugetele integrate pot îmbunătăți 
sustenabilitatea finanțărilor 
pentru medicamentele noi

INTERVIU CU 
CLAUDIU-
MARINEL 
MUREȘAN, 
PREȘEDINTE 
AL COMISIEI 
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FINANȚE, 
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ȘI PIAȚĂ DE 
CAPITAL, 
MEMBRU 
ÎN COMISIA 
PENTRU 
SĂNĂTATE, 
SENATUL 
ROMÂNIEI.

de bogdan Guță

fonduri până la sfârșitul acestui an pentru angajații 
Ministerului Sănătății, serviciile de ambulanță, 
Unitățile de Primiri Urgențe, rezidenți și alt personal 
plătit direct de către MS. Numai că ceea ce avem 
acum este insuficient, asta e clar. 

De asemenea, bugetul Casei Naționale de 
Asigurări de Sănătate pe anul 2022 este egal cu cel 
din exercițiul financiar pe anul 2021. Pare că nu ar 
trebui să ne așteptăm la mai bine în Sănătate, ci să 
ne bucurăm că va fi ca și anul trecut, ca și în ultimii 
32 de ani.

Și ce modele ar putea fi urmate în acest sens?
În primul rând, trebuie să aplicăm în mod 

consecvent principiul conform căruia în centrul 
actului medical se află pacientul. Aceasta are 
legătură, mai departe, cu felul în care medicul își 
îndeplinește menirea, căci doctorul nu tratează 
„maladii”, ci oameni. Aceasta implică nu numai o 
regândire a felului în care este perceput actul medical 
în sine, dar și a felului în care sistemul medical este 
finanțat. Din această schimbare de paradigmă rezultă 
următoarea schimbare majoră, cea referitoare la felul 
în care finanțăm sistemul de sănătate, în care „banii 
urmează pacientul”. Există exemple de bune practici 
din Europa în sensul acesta și nu cred că trebuie să 
reinventăm nici roata, nici focul și nici apa caldă.  
Această schimbare de paradigmă ar crește calitatea 
actului medical pentru fiecare pacient în parte și, 
în același timp, ar încuraja performanța centrelor 
medicale, ale spitalelor și ale fiecărui medic în parte. 
Pacientul ar avea libertatea de a putea alege să se 
trateze în cele mai performante spitale și clinici, 
iar medicii ar fi motivați să se perfecționeze 
profesional și să-și îmbunătățească felul 
în care interacționează cu pacientul. Și 
empatia este o condiție de bază pentru 
eficiența sistemului medical. O 
altă schimbare majoră pe care 
ar trebui să o avem în vedere 
este mutarea accentului de 
pe medicina reactivă spre 
medicina profilactică și 
diagnosticul rapid al 
afecțiunilor. Prea mulți 
români ajung la spital 
cu afecțiuni grave, care 
puteau fi – și trebuiau 
– diagnosticate cu 
mult timp înainte. 
Din punct de vedere 
strict financiar, este 
mult mai eficient să 
investești în diagnoză 
timpurie și să tratezi 
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afecțiunile din stadiul incipient decât în stadii avansate, 
când este nevoie de intervenții complexe și  tratamente 
scumpe. Nu în cele din urmă, cred că este nevoie să 
schimbăm felul în care se raportează însăși pacientul la 
sistemul medical.

Adică să schimbăm pacientul?
Da, cu siguranță, putem contribui mai mult pentru 

a face pacientul mai conștient de tot ce implică 
actul medical al cărui punct focal este. Pandemia 
de COVID-19 și, în special, campania de vaccinare 
au adus în prim-plan o dezbatere pe care nu cred 
să o fi avut – cel puțin la această scară – în cadrul 
sistemului medical românesc: „nimic pe/în mine, fără 
mine”. Numai că „pacientul informat” trebuie să fie și 
„pacientul responsabil”, fără ca aceasta să știrbească 
în vreun fel autoritatea profesională a medicului. În 
fine, poate că nu este locul și timpul acum să discutăm 
despre felul în care ar putea fi îmbunătățită relația 
medic-pacient, în beneficiul atât al medicului, cât și 
al pacientului și a sistemului medical în genere. Dar 
da, dacă punem pacientul 
în centrul actului medical, 
acest fapt presupune 
nu numai drepturi 
pentru pacient, dar și 
responsabilități. 
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Rolul anticorpilor monoclonali 
în infecția cu SARS-CoV-2 – 
terapie și posibilă profilaxie

Anticorpii monoclonali 
reprezintă un mijloc 
terapeutic despre care 
s-a vorbit cel mai mult în 

pandemie. De câte tipuri sunt și când 
este recomandată administrarea fiecărui 
tip de anticorpi?

În boala COVID-19 există mai multe 
mijloace terapeutice care s-au dezvoltat în 
ultimii doi ani cu o mare viteză, ca rezultat 
al cercetării științifice intense. Din fericire, 
rezultatul acestor cercetări ne-a făcut să 
ajungem la vaccin – cel mai important 
mijloc profilactic împotriva infecției 
SARS-CoV-2. Există și alte câteva mijloace 
terapeutice precum medicația antivirală, 
medicamentele imunomodulatoare, 
precum și administrarea de anticorpi 
monoclonali, care poate avea rol 
terapeutic, dacă este administrată în 
primele 5-7 zile de la debutul bolii, sau rol 

profilactic în anumite cazuri. Anticorpii 
monoclonali interferă legarea proteinei S 
virale la nivelul receptorilor specifici de pe 
celule și scad riscul de progresie a bolii (în 
administrare terapeutică în primele 5-7 zile 
de la debutul bolii) sau riscul de infectare 
(în administrările profilactice în situații 
clinice foarte bine documentate medical). 

În prima situație, și anume la pacienții 
infectați cu SARS-CoV-2, anticorpii 
monoclonali se administrează în primele 
5-7 zile de la debutul clinic al infecției 
și sunt recomandați la pacienții care au 
factori de risc pentru a dezvolta o formă 
severă de COVID, pacienți cu comorbidități 
grave metabolice, cardiovasculare, 
respiratorii, oncologice, infecțioase. 
Administrarea anticorpilor mai târziu de 
5-7 zile de la debut nu mai este eficientă.

În a doua situație, și anume la pacienți 
cu imunosupresie severă (prin bolile 

concomitente sau prin tratamente 
imunosupresoare majore), cu răspuns 
insuficient la vaccin sau imediat după 
un contact posibil infectant, anticorpii 
monoclonali se pot administra profilactic 
(profilaxie pre sau postexpunere).    

Cât de nouă este terapia cu anticorpi, 
despre care s-a vorbit atât de mult în 
pandemie?

Tratamentul cu anticorpi 
(imunoglobuline) nu este ceva nou. 
Au existat de zeci de ani terapii cu 
imunoglobuline, inițial de proveniență 
animală, apoi umană, iar acum vorbim 
despre anticorpi de sinteză. Precizez că 
există indicații certe ale acestor anticorpi 
monoclonali, indicații stabilite de medicul 
curant al pacientului.  Din păcate, în 
România există situații frecvente în care 
pacienții solicită anumite medicamente 
fără a lua în seamă părerea medicilor, 

Vaccinul împotriva COVID-19 rămâne cel mai important mijloc profilactic împotriva infecției cu 
SARS-CoV-2. Protecția vaccinală variază în funcție de tipul de vaccin și reacția imună a persoanei 
care îl primește. Majoritatea covârșitoare, peste 90% din persoanele vaccinate cu vaccin împotriva 
infecției cu SARS-CoV-2, dezvoltă titruri protectoare de anticorpi postvaccinali. Cu toate acestea, 
există un procent mic de pacienți, și anume cei cu imunosupresie severă (pacienți cu neoplazii sau 
aflați în tratamente imunosupresoare majore), la care protecția postvaccinală poate fi mai redusă 
din cauza supresiei imune prin boală sau tratament. La acești pacienți, la care există riscul unei 
protecții insuficiente prin vaccinare, medicii curanți pot opta pentru o profilaxie pasivă împotriva 
SARS-CoV-2 prin administrarea de anticorpi monoclonali cu durată mai lungă de acțiune. 
de Alina Neagu
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numai în urma unor informații 
superficiale din presă sau din mediul 
online nonmedical. Recomandarea 
aparține numai medicilor și acest lucru 
este în interesul pacienților, pentru că 
orice mijloc terapeutic are indicații, 
contraindicații, efecte secundare care 
trebuie discutate cu medicul.  

În România, toți pacienții care au 
nevoie de terapie cu anticorpi au acces 
la ea la timp? 

Desigur, nu cred că s-a pus problema 
că nu ar avea cineva acces, câtă vreme 
se adresează unui medic. Și dacă 
vorbim despre medicație utilizată în 
pandemia de COVID-19, noi am utilizat 
încă de la debutul acesteia medicație 
imunomodulatoare pentru formele grave 
de boală. Aceste substanțe erau deja 
înregistrate pentru alte tipuri de afecțiuni 
și s-a observat că ne pot ajuta inclusiv 

în „furtuna citokinică” din formele 
severe de COVID. Imediat cum acest 
lucru a fost conștientizat de foarte multe 
țări, substanțele imunomodulatoare 
respective au fost epuizate rapid. 

Anticorpii au fost și ei disponibili 
în România la scurt timp după ce au 
fost avizați de Agenția Europeană a 
Medicamentului, însă, din păcate, apariția 
variantei Omicron a determinat o mare 
problemă: o parte dintre acești anticorpi 
nu au efect asupra variantei Omicron. O 
altă categorie, utilizată mai ales pre-
expunere, se pare că funcționează, dar la 
un nivel mai scăzut. 

Estimarea eficienței anticorpilor 
pentru noua variantă Omicron se bazează 
deocamdată pe studii de laborator – pe 
culturi de celule, culturi in vitro. Din 
păcate, se observă o reducere a gradului 
de neutralizare, ceea ce înseamnă o 

scădere a eficienței asupra infecției cu 
SARS-CoV-2. Dar varianta Omicron a 
fost înregistrată în lume foarte recent, în 
decembrie 2021. Rezultatele definitive 
ale testelor pe anticorpii care par să își 
mențină eficiența, rezultatele in vivo, vor 
fi disponibile probabil peste ceva timp. 

Anticorpii sunt și vor fi în continuare 
disponibili în România. Problema 
noastră nu este că nu îi avem, problema 
este că profilul viral s-a schimbat 
brusc, iar eficiența acestor anticorpi a 
scăzut dramatic. Evident că acest lucru 
se întâmplă în toate țările din lume 
și evident că va exista o luptă pentru 
satisfacerea necesarului în fiecare 
țară. România, fiind membră a Uniunii 
Europene, a reușit să obțină, în cadrul 
acordurilor-cadru încheiate de UE, 
alocarea unei cantități cât mai apropiate 
de necesarul nostru. 
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Anticorpii monoclonali neutralizanți reprezintă o noutate în tratamentul 
pacienților COVID-19. Avizați de Agenția Europeană pentru Medicamente 
(EMA) la începutul lunii octombrie 2021, ei și-au găsit repede locul în 
terapia infecției cu SARS-CoV-2, datorită eficienței acestora pe tulpina 

delta, dacă sunt administrați în prima săptămână de boală. În prezent sunt patru 
produse avizate pentru tratamentul COVID și unul pentru prevenirea îmbolnăvirii 
la anumite categorii de persoane vulnerabile, o parte dintre ele fiind eficiente și pe 
tulpina Omicron, care provoacă atâta îngrijorare în valul 5 al pandemiei. Însă, pentru 
a beneficia din plin de efectul acestor terapii, este nevoie de o campanie susținută 

de informare „la toate nivelurile – medici specialiști care au posibilitatea să 
administreze aceste preparate, medici de familie care au posibilitatea să-și 

informeze pacienții eligibili pentru terapia cu anticorpi monoclonali și să 
le recomande această terapie în momentul în care se îmbolnăvesc, dar și 

la nivelul populației”, atrage atenția dr. Virgil Musta.  
Care este experiența dvs. privind efectul acestor noi molecule 

asupra gravității bolii sau necesității de spitalizare a celor infectați? 
Efectul introducerii anticorpilor monoclonali neutralizanți 

în terapia pacienților cu COVID-19 a fost acela de a scădea 
numărul de pacienți cu factori de risc care evoluează spre 
forme severe și critice și care pot deceda. Din experiența mea, 

după utilizarea acestor anticorpi în valul 4 de pandemie, 
vă pot spune că toți pacienții care au beneficiat de această 
terapie au evoluat foarte bine, astfel încât în 3-5 zile nu mai 
prezentau niciun simptom al bolii, iar unii dintre ei s-au și 
negativat în ziua a 5-a după administrarea tratamentului 
sub formă perfuzabilă. Tratamentul este simplu de 
administrat, fiind vorba de o perfuzie cu durata de 1-2 ore, 
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Informare 
la toate 

nivelurile
de Valentina Grigore

însă această administrare se face după o prealabilă evaluare 
a pacienților.

Există această îngrijorare legată de eficiența terapiilor 
existente pe tulpina Omicron. 

Din cele patru produse avizate până în prezent de Agenția 
Europeană pentru Medicamente (EMA) pentru tratamentul 
COVID-19, studii recente arată că unul a rămas cel mai 
eficient și pe tulpina Omicron. Pe lângă aceste molecule, 
este avizat și un alt preparat – o combinație de anticorpi 
monoclonali cu acțiune prelungită în prevenirea COVID-19, 
ce își păstrează capacitatea neutralizantă împotriva 
variantei Omicron SARS-CoV-2.

De ce este obligatoriu ca anticorpii să fie administrați în 
primele zile de boală? Au acces toți pacienții la aceste terapii? 
Care sunt criteriile de eligibilitate?

Acești anticorpi monoclonali acționează neutralizând 
virusul ce pătrunde în organism. Efectul este similar cu 
cel al anticorpilor postvaccinali, ce se fixează de proteina 
spike a virusului, cu care acesta se prinde de receptorii 
celulari, împiedicând astfel intrarea virusului în celulă 
și multiplicarea lui. De aceea, terapia cu acești anticorpi 
monoclonali este eficientă doar în prima săptămână de boală, 
în faza de multiplicare a virusului. 

În țara noastră, pacienții cu infecție SARS-CoV-2 
beneficiază de terapie cu anticorpi monoclonali, dar ca și 
în alte țări europene, din cauza prețului ridicat al acestor 
terapii în comparație cu vaccinul, beneficiază de tratamentul 
cu anticorpi doar categoria de persoane cu risc de evoluție 
severă a bolii. 

Criteriile de eligibilitate pentru această terapie:
1. semnarea consimțământului informat;
2.  durata simptomatologiei de cel mult șapte zile;
3. nu necesită tratament cu oxigen;
4.  prezența a cel puțin unui factor de risc pentru evoluție 

severă a COVID-19. Factorii de risc considerați relevanți 
includ:
  obezitate, cu indice de masă corporală peste 30;
 diabet zaharat tip 1 și tip 2;
  boli cardiovasculare cronice, inclusiv hipertensiunea 

arterială;
  boli respiratorii cronice, inclusiv astmul bronșic;
  insuficiență renală cronică, inclusiv pacienții cu dializă 

cronică;
  hepatopatii cronice;
  imunodepresii semnificative, inclusiv boli neoplazice, 

transplant de organ sau de celule stem, talasemie, 
anemie falcipară, terapie imunosupresoare sau SIDA;

 vârsta peste 65 de ani.
Ce se întâmplă cu pacienții care nu răspund optim la 

vaccinarea împotriva COVID-19, neavând, astfel, un nivel 
adecvat de protecție contra infecției cu SARS-CoV-2? Care sunt 
soluțiile pentru protecția acestora?

Există, într-adevăr, 
un procent de pacienți care 
genetic nu au capacitatea de a 
produce anticorpi protectori în 
titru necesar unei protecții corespun-
zătoare, precum există și pacienți care, 
din cauza terapiei imunosupresoare sau 
a patologiei imunosupresoare, nu pot sin-
tetiza anticorpi suficienți sau la care nivelul 
de anticorpi protectori scade foarte repede. 
Aceștia, din păcate, chiar dacă se vaccinează, 
nu au o protecție necesară pentru a împiedica 
evoluția spre forme severe și deces a infecției  
SARS-CoV-2, cu atât mai mult cu cât acești pacienți 
sunt din categoria celor la care, dacă se infectează, 
boala evoluează sever.

În ultima perioadă, la nivel internațional au fost 
aprobați anticorpii administrați profilactic, urmând 
ca și în țara noastră să fie aprobați acești anticorpi în 
profilaxia bolilor imunosupresoare sau la pacienți cu 
terapie imunosupresoare. Unul dintre produsele aprobate 
prezintă o particularitate anume și anume faptul că 
anticorpii persistă până la 9 luni în organism, conferind 
protecție pe această perioadă lungă. Astfel că pentru 
acei pacienți care, deși s-au vaccinat, nu au protecție din 
diferite motive, acești anticorpi pot fi salvatori de viață. 

Sunteți membru al Comisiei de boli infecțioase din 
Ministerul Sănătății – care ar fi recomandările specialiștilor 
pentru îmbunătățirea accesului pacienților la aceste terapii 
inovatoare?

Pentru îmbunătățirea accesului la anticorpii 
monoclonali neutralizanți, informarea este esențială. 
Consider că trebuie făcute campanii de informare la toate 
nivelurile: la medici specialiști, care au posibilitatea să 
administreze aceste preparate, la medici de familie, care 
au posibilitatea să-și informeze pacienții eligibili pentru 
terapia cu anticorpi monoclonali și să le recomande 
această terapie în momentul când se îmbolnăvesc, dar 
și la nivelul populației, care trebuie să știe că poate 
beneficia de aceste terapii și în țara noastră.  

Populația trebuie să cunoască faptul că, la ora 
actuală, poate beneficia de medicamente antivirale 
foarte eficiente, dar trebuie ca la primele semne 
de boală să se testeze, iar dacă testul este pozitiv 
(fie antigenic, fie PCR), să anunțe medicul 
de familie sau să se prezinte în centrele 
specializate, pentru evaluare și tratament. 
Toate aceste medicamente se pot 
administra doar în prima săptămână de 
boală – adică de la primul simptom, 
nu din momentul când testul este 
pozitiv. 
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S-a vorbit foarte 
mult despre utilizarea 
anticorpilor monoclonali 
în tratarea COVID-19. 
Cum funcționează 
acest tip de terapie?

Dacă ne gândim la 
terapiile pe care le folosim 

în tratarea infecției cu SARS-CoV-2, de 
când a început pandemia, anticorpii 
monoclonali antispike sunt cei care 
ocupă probabil locul cel mai bun ca parte 
de documentare. În cazul lor, eficiența 
a fost dovedită de studii clinice, de 
experiența din real life. Este adevărat că 
discutăm de ceea ce s-a întâmplat până 
la apariția variantei Omicron. Într-
adevăr, aici lucrurile sunt discutabile 
și ceea ce se întâmplă cu vaccinurile se 
poate întâmpla și cu tratamentele, ne 
putem aștepta ca eficiența să fie mai 
redusă în fața acestei noi variante a 
SARS-CoV-2. Acești anticorpi folosiți în 
COVID-19 sunt anticorpi monoclonali 
antispike – fac precizarea că sunt 
antispike, pentru că există și alte tipuri 
de anticorpi monoclonali, care au fost 
folosite și sunt lucruri total diferite. 

Aici vorbim despre un tratament care 
să prevină complicațiile. Un tratament 
care să fie administrat cât mai devreme 
în raport cu debutul bolii – în mod 
ideal, în primele zile sau la cel mult o 
săptămână de la debut – și care împiedică 
intrarea virusului la nivelul celulelor, 
un element extrem de important. 
Atunci când avem intrarea virusului 
în celulă și trece un interval de timp 
de peste o săptămână, posibilitatea de 
intervenție este mai mult decât limitată 
cu cele mai multe dintre terapii. Așadar, 
dacă nu gândim partea preventivă în 
raport cu complicațiile, cu siguranță că 
degeaba facem acest lucru ulterior.

Cât de utili sunt anticorpii 
monoclonali administrați profilactic 
în cazul pacienților din categorii 
vulnerabile, care nu au un răspuns 
foarte eficient în urma vaccinării? 

Într-adevăr, anticorpii monoclonali 
asigură partea de prevenție: prevenția 
primară – care funcționează în situația 
în care nu sunt infectat, dar sunt o 
persoană vulnerabilă și mă gândesc să 

În ultimul an s-a vorbit foarte mult despre folosirea 
anticorpilor monoclonali antispike în tratarea infecției cu 
SARS-CoV-2, care și-au dovedit eficiența atât în studiile 
clinice, cât și în experiența din „real life". O altă situație în 
care o cură cu anticorpi monoclonali este foarte utilă e în 
cazul persoanelor vulnerabile. Dacă au imunitatea prăbușită, 
chiar dacă nu sunt infectate cu SARS-CoV-2, acestea pot face 
o astfel de terapie în scop profilactic, mai ales în cazul în care 
administrarea vaccinului are o eficiență redusă, afirmă dr. 
Adrian Marinescu. Pentru persoanele care obțin o protecție 
reală în urma vaccinării, vaccinul rămâne în mod clar o opțiune 
de neînlocuit, în timp ce anticorpii monoclonali pot reprezenta 
o formă de prevenție complementară pentru persoanele 
vulnerabile, cărora vaccinul nu le oferă suficientă protecție. 
de Alina Neagu

În România, 
persoanele 
vulnerabile 
sunt mult 
mai multe 
decât am 
crede noi
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fac o profilaxie și să folosesc acești 
anticorpi; și prevenția secundară 
– fac, de asemenea, o prevenție, 
dar este în situația în care eu m-am 
infectat și vreau să reduc cât mai mult 
probabilitatea de a face complicații, 
pentru că mă gândesc că sunt o 
persoană vulnerabilă. Și, oricum, în 
România, persoanele vulnerabile sunt 
mult mai multe decât am crede noi. 
Mulți nu au o documentare în spate. 

Dau un exemplu clasic: vârstă 
medie în jur de 40 de ani, persoană 
supraponderală, care nu s-a căutat 
niciodată de nimic, dar care are, foarte 
probabil, probleme cardiovasculare, 
diabet etc. și care are un risc real 
de a ajunge cu o formă severă sau 
chiar critică în Terapie Intensivă.

În boala COVID-19 vorbim despre 
anticorpi monoclonali antispike, 
dar sunt și alte tipuri de anticorpi. 
Și chiar în bolile infecțioase și în 
caz de infecții cu SARS-CoV-2, 
pentru sindromul inflamator foarte 
cunoscut ca furtuna de citokine, 
în aceste cazuri folosim anticorpi 
monoclonali nu din cei antispike.

Putem vorbi de niște concluzii 
după derularea studiilor clinice 
în toată această perioadă 
pandemică și nu numai? 

Dacă vorbim despre experiența  
în Institutul de Boli Infecțioase  
Prof. Dr. „Matei Balș”, noi discutăm 
despre cei care s-au infectat și pentru 
care vrem să prevenim complicațiile. 
La nivel de profilaxie, noi am folosit 
anticorpi monoclonali doar în  
studiile clinice. Așa cum bine știți,  
noi suntem un centru de referință 
pentru studii clinice – hepatită,  
HIV etc. – nu doar pentru pandemia  
de SARS-CoV-2. Și, din experiența  
pe care o avem legată de studiile 
clinice, am folosit anticorpi 
monoclonali atât ca profilaxie, 
cât și ca tratament.  
Lucrurile acestea noi  
le-am făcut cu mult înainte 
de a avea anticorpii 
monoclonali, în mod 
oficial, ca tratament. 
În studiile noastre 

clinice, în profilaxie, anticorpii 
monoclonali s-au dovedit eficienți. 

Există situații în care o cură de 
anticorpi monoclonali profilactici 
poate înlocui vaccinarea sau 
vorbim strict despre o formă de 
prevenție complementară? 

Eu cred că în niciun caz anticorpii 
monoclonali nu pot înlocui vaccinarea. 
Niciodată nu poți să înlocuiești 
vaccinul cu un anumit tratament 
– pentru că în afară de anticorpii 
monoclonali antispike s-a discutat, 
fără să existe dovezi științifice, și 
despre profilaxia făcută cu alte terapii, 
antivirale. Or, s-a demonstrat că tot 
vaccinarea este cea care, practic, 
asigură în procentul cel mai ridicat 
această protecție. Sigur, nu pentru 
toți. Aici putem să discutăm. 

De fapt, anticorpii monoclonali 
antispike administrați ca profilaxie ar 
avea o logică reală la acele persoane 
care au o imunitate prăbușită și în 
cazul în care mă aștept ca efectul 
vaccinului să fie mult redus. Este 
strict această situație. Pentru cei 
care pot să aibă o protecție reală în 
urma vaccinului, în mod clar vom 
folosi vaccinarea. Sunt, practic, o 
formă de prevenție complementară 
la persoanele cărora vaccinul nu 
le oferă suficientă protecție.

Noi la Institutul „Matei Balș” 
nu am folosit acești anticorpi 
monoclonali profilactici, dar ei sunt 
indicați ca profilaxie atât pentru 
infecții respiratorii, de exemplu, 
cât și în oncologie etc. Sunt multe 
zone în care sunt folosiți. 

INTERVIU CU  
DR. ADRIAN  
GABRIEL MARINESCU, 
MEDIC PRIMAR 
BOLI INFECȚIOASE, 
DIRECTORUL MEDICAL 
AL INSTITUTULUI  
DE BOLI INFECȚIOASE 
PROF. DR.  
„MATEI BALȘ" 
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La aproape doi ani de la debutul pandemiei 
în țara noastră, terapia cu anticorpi și-a 
dovedit eficiența atât în tratarea pacienților 
infectați cu SARS-CoV-2, cât și la pacienții 
neinfectați, care primesc, pe lângă vaccin, 
acești anticorpi profilactic, tocmai pentru 
a evita îmbolnăvirea. În cazul acestora 
din urmă, durata protecției oferite de 
acești anticorpi este între 10 și 12 luni. 
Tratamentul cu anticorpi monoclonali se 
poate face inclusiv în regim de spitalizare de 
zi - pacientul poate veni cu bilet de trimitere 
și cardul de asigurat –, iar în România, toți 
pacienții care au nevoie de această terapie 
au acces la ea. Spitalul din Timișoara are 
una dintre cele mai bogate experiențe cu 
aceste terapii, care au fost utilizate încă 
de la început în studii clinice, iar prof. dr. 
Cristian Oancea ne spune cum s-au derulat 
aceste studii și care au fost efectele lor. 
de Alina Neagu

Terapia cu 
anticorpi 
monoclonali 
în România – 

INTERVIU CU PROF. DR. CRISTIAN OANCEA, 
MEDIC PRIMAR PNEUMOFTIZIOLOGIE, 
MANAGERUL SPITALULUI CLINIC DE BOLI 
INFECȚIOASE ȘI PNEUMOFTIZIOLOGIE 
„DR. VICTOR BABEȘ” DIN TIMIȘOARA, 
PREȘEDINTELE COMISIEI DE PNEUMOLOGIE 
DIN MINISTERUL SĂNĂTĂȚII

EXPERIENȚA ÎN 
STUDII CLINICE

Sunteți medic aflat în 
prima linie de la debutul 
pandemiei în România. 
Pe ușa spitalului pe care 

îl conduceți au ieșit, în tot acest timp, 
foarte mulți pacienți vindecați de 
COVID-19. Cu ce sunt tratați acești 
pacienți și care este rolul anticorpilor 
monoclonali în terapia pacienților 
infectați cu SARS-CoV2? 

Avem aproape doi ani de la începutul 
acestei pandemii și de la primii pacienți cu 
COVID-19 internați. Într-adevăr, terapia 
cu anticorpi monoclonali – singulari 
sau în dublă asociere, pentru că în cazul 
unora dintre ei se administrează o singură 
substanță, iar alții se administrează în 
dublă asociere – am utilizat-o încă din 
primele luni de pandemie, în sensul că 
aveam studii clinice cu aceiași anticorpi 
pe care îi foloseau și colegii noștri din 
Germania, Italia sau Statele Unite. Și 
am observat că, la formele ușoare și 
moderate, administrarea acestor anticorpi 
antivirali monoclonali în fereastra aceea 
de oportunitate – imediat după testarea 
pozitivă și după ce pacientul începea să 
aibă simptome, practic, în termen de 
5-7-8 zile – avea o eficiență extraordinară. 
Bineînțeles că studiile au evoluat, au 
apărut datele publicate, așa cum se 
face, a apărut acreditarea atât pe piața 
americană, cât și pe cea europeană, iar 
acești anticorpi monoclonali sunt folosiți 
acum ca terapie curativă în tratamentul 
infecției cu SARS-CoV-2.

Cât de eficienți s-au dovedit  
acești anticorpi?

Sunt anumiți anticorpi monoclonali 
care, dacă se administrează în acea 
fereastră de oportunitate la formele 
ușoare, maxim moderate, au o eficiență 
extraordinară, terapeutică prin remisia 
totală a simptomelor clinice. Acești 
anticorpi se pot folosi atât la persoanele 
vaccinate, cât și la persoanele nevaccinate. 
Știm foarte clar că există o categorie de 
persoane vaccinate a căror imunitate este 
foarte instabilă la anumite comorbidități. 
Vorbim despre persoanele cu diabet 
zaharat, cu BPOC, fibroze pulmonare, 
patologie cardiovasculară (insuficiență 
cardiacă, cardiopatiile ischemice, etc.). 
De asemenea, pacienții cu neoplaziile de 

orice natură – mai ales pacienții hemato-
oncologici prezintă anumite deficiențe 
imune – la care vaccinurile anti-COVID-19 
au un grad de eficiență mult mai redus. De 
aceea, terapia cu anticorpi monoclonali 
este foarte utilă.

Pe de altă parte, sunt firme care au 
dezvoltat pentru grupele de risc anticorpi 
care pot fi administrați preventiv pentru 
a împiedica îmbolnăvirea pacientului. Și 
aceștia au eficacitate foarte bună. 

Ideea de bază este că acești anticorpi 
antivirali monoclonali sunt recomandați să 
fie  administrați în fereastra de oportunitate 
(adică până la 7 zile de la debutul 
simptomelor) la pacienții vârstnici, cei care 
prezintă obezitate (ținând cont de faptul 
că obezitatea, diabetul, hipertensiunea 
sunt factori majori de risc în a dezvolta 
formele severe de SARS-CoV-2), pacient 
cu boli pulmonare cronice, dacă are terapii 
biologice, nu doar în sfera de oncologie, 
dar și în sfera de reumatologie. Încă un 
exemplu sunt pacienții cu transplant de 
diferite organe, HIV/SIDA și, bineînțeles, 
pacienții cu neoplazii. 

Care este, în prezent, arsenalul 
terapeutic aflat la dispoziția  
pacientului român? 

Avem metode de prevenire, ceea ce se 
traduce prin vaccinologie. Avem metode 
curative, ceea ce se traduce prin anticorpii 
antivirali monoclonali, plus antiviralele 
orale care în curând se vor găsi și pe 
piața din țara noastră. În plus, avem 
imunomodulatori pe care i-am folosit 
cu o anumită eficiență și rată de succes, 
avem corticoterapia sistemică. Pe lângă 
aceste mijloace terapeutice, mai sunt și 
alte mijloace adjuvante care, în decursul 
acestor luni în care le-am administrat, au 
arătat eficiență. Bineînțeles că, în cazul în 
care pacientul este nevaccinat și vine la 
noi cu un stadiu de degradare pulmonară 
de peste 50-60%, ne punem problema 
de pre-Terapie Intensivă. Dacă mai are 
și anumite comorbidități și în primele 
3-4 zile de terapie nu merge bine și boala 
progresează, atunci intervine un alt gen 
de terapie, care se traduce prin internarea 
pacientului la Terapie Intensivă și acolo 
este un alt gen de îngrijire terapeutică.

Tocmai de aceea, atât persoanelor 
care sunt vaccinate, cât și în mod special 

persoanelor nevaccinate, dar care se 
încadrează în categoriile de risc, le 
indicăm să facă o evaluare și să urmeze 
acest tratament cu anticorpi monoclonali.

În cazul tulpinii Delta, acești anticorpi 
au arătat o eficiență extraordinară. Am 
avut pacienți care dimineața aveau 
simptome foarte marcante – febră, 
simptom tusigen, mialgii puternice. După 
administrarea perfuziei cu anticorpii 
antivirali monoclonali, la 6-7-8 ore, deja 
simptomele se diminuau, iar a doua zi 
nu mai aveau deloc simptome. O astfel 
de eficiență aveau. Acum așteptăm să 
vedem cum se manifestă acești anticorpi 
antivirali monoclonali și pe tulpina 
Omicron.

Există acele categorii de pacienți 
cronici la care vaccinul anti-COVID-19 
nu stimulează imunitatea și cărora li se 
pot administra anticorpi profilactic.  
Cât durează această protecție?

Persoanele cu boli cronice, mai ales 
bolile care decompensează imunitatea 
pulmonară foarte mult – diabet, terapii 
imunosupresoare, pacienții cu transplant, 
pacienții hemato-oncologici, cardiopatii, 
obezitate – primesc acești anticorpi.

Ați observat că, de la tulpină la tulpină, 
eficiența vaccinului este mai redusă. 
Gândiți-vă la aceste persoane din categorii 
medicale vulnerabile, pe lângă faptul că 
au o deficiență imună și au o imunitate 
pulmonară mult mai redusă, inclusiv 
vaccinul, în funcție de tulpina virusului, 
are o eficiență mai redusă. Pentru ei, 
anticorpii pot reprezenta o soluție. Durata 
protecției oferite de acești anticorpi este 
între 10 și 12 luni.

Din experiența dumneavoastră  
de până acum, toți pacienții români 
care au cu adevărat nevoie au acces cu 
ușurință și la timp la acești anticorpi 
sau sunt necesare măsuri pentru 
îmbunătățirea accesului?

Avem anticorpi, chiar avem, și toți 
pacienții au acces. Tratamentul se 
poate face în regim de spitalizare de zi – 
pacientul poate veni cu bilet de trimitere 
și cardul de asigurat. Se poate face și 
în regim de internare continuă și cred 
că sunt spitale unde se poate face și la 
camera de gardă. Fiecare spital a făcut 
cum a considerat că este mai bine. 
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Cum stă în acest moment 
România în ceea ce privește 
vaccinarea împotriva 
COVID-19 a persoanelor din 

categoriile vulnerabile? 
Rata de vaccinare la populația vulne-

rabilă, cu vârsta de peste 60 de ani, este în 
jur de 52% la categoria 60-69 de ani, de 
48% între 70 și 79 de ani, iar la persoanele 
de peste 80 de ani avem o rată mult mai 
mică de vaccinare - 26%. 

Statistic, persoanele cu vârsta de peste 
65 de ani, într-un procent de circa 60%-
70% din cazuri, au și una, două sau mai 
multe afecțiuni cronice asociate. Din acest 
punct de vedere, aș sublinia importanța 
creșterii numărului de persoane din aceas-
tă categorie de vârstă care să fie vaccinate 
cu prima schemă și, evident, și al celor cu 
vârsta mai mică de 65 de ani care sunt în 
evidență cu boli cronice.

Dintre cele peste 59.000 de decese 
înregistrate în România de la debutul pan-
demiei, peste 93% au survenit la persoane 
care aveau cel puțin o afecțiune cronică 
asociată – cel mai frecvent cu boli cardi-
ovasculare și pe locul al doilea cu diabet 
zaharat. Iar media de vârstă asociată cu un 
risc mai mare de deces este de 71 de ani.

Eforturile noastre se concentrează, în 
perioada următoare, pentru a oferi toate 
informațiile medicale necesare, transpuse 
într-un mesaj simplu, ușor de înțeles, prin 
implicarea celor din comunități – avem un 
proiect în derulare cu Centrul European de 
Control al Bolilor. În baza unor planuri de 
acțiune locală, dezvoltate de ECDC, vom 
acționa la nivelul fiecărei comunități astfel 
încât să creștem și accesul la informare, 
dar și rata de vaccinare. 

Există, în rândul acestor persoane 
vulnerabile, anumite categorii care nu 
dezvoltă suficienți anticorpi pentru a fi 
protejate nici după vaccinare, nici după 
trecerea prin boală. Care sunt aceste 
categorii și ce soluții complementare au 
la dispoziție? 

Există persoane care au anumite tipuri 
de afecțiuni – boli oncologice, boli care 
necesită un tratament ce scade foarte mult 
imunitatea: cortizon, citostatice, terapii 
biologice, chimioterapie – de asemenea, 
pacienții cu transplant aflați pe terapie 
imunosupresoare, inclusiv transplant de 

Peste 93% dintre decesele cauzate de COVID-19 în România s-au 
înregistrat la persoane care aveau cel puțin o boală cronică asociată. 
Eforturile Comitetului Național de Coordonare a Activităților 
privind Vaccinarea împotriva COVID-19, coordonat de dr. Valeriu 
Gheorghiță, se concentrează în perioada următoare tocmai pe 
creșterea ratei de vaccinare în rândul acestor categorii. Există însă 
printre ele și persoane care nu dezvoltă suficienți anticorpi pentru 
a fi protejate nici după trecerea prin boală, nici după vaccinare. 
Vorbim despre „cazuri particulare, foarte bine definite, unde 
beneficiile administrării de anticorpi monoclonali sunt clare în ceea 
ce privește evitarea formelor grave de îmbolnăvire”. 
de Alina Neagu

PESTE 

cauzate de COVID-19 în România,
dintre decesele
93%
LA PERSOANE 
CU CEL PUȚIN O 
BOALĂ CRONICĂ

celule stem hematopoietice și alte boli, 
precum imunodeficiențele primare și 
cele dobândite. Toate aceste afecțiuni se 
asociază cu o probabilitate mai redusă ca 
persoana respectivă să dezvolte un nivel 
suficient de ridicat al răspunsului imun, 
atât după vaccinare, cât și după boală. 

Prima măsură în acest caz este de a se 
recomanda o schemă inițială de vaccinare 
cu 3 doze, conform autorizării emise de 
Agenția Europeană a Medicamentului. 
După minimum 4 luni, ele vor avea nevoie 
de o doză booster. 

Când vorbim despre persoanele care 
fie au vârsta de peste 65 de ani, fie au 
afecțiuni cronice, chiar dacă dezvoltă un 
nivel ridicat al anticorpilor după prima 
schemă de vaccinare, s-a observat că 
protecția în cazul lor începe să scadă mult 
mai rapid comparativ cu restul persoa-
nelor, undeva la 6 luni după momentul 
vaccinării. Și atunci, este important să 
ținem cont de faptul că este nevoie de ad-
ministrarea dozei booster, tocmai pentru 
a consolida răspunsul imun și a restabili 
protecția.

Anticorpii monoclonali au reprezen-
tat o soluție importantă pentru aceste 
persoane, în special în cazul variantelor 
precedente ale SARS-CoV2 – Alpha și 
Delta. O parte dintre anticorpii monoclo-
nali nu mai au un nivel optim de protecție 
împotriva variantei Omicron. În momen-
tul de față sunt doi anticorpi monoclo-
nali care au o eficiență moderată față de 
varianta Omicron. Cred că este justificat 

ca, în perioada următoare, să avem acces 
la generații de anticorpi monoclonali care 
au o eficiență bună, dovedită prin studii, 
pe varianta Omicron. 

Care este durata protecției oferite de 
acești anticorpi monoclonali? 

În general, după administrarea anticor-
pilor monoclonali, vaccinarea se recoman-
dă undeva după 12 săptămâni, pentru că, 
altfel, anticorpii scad protecția oferită de 
vaccin, deoarece blochează proteina Spike, 
eliberată în urma vaccinării, și nu se mai 
stimulează răspunsul imun. 

Ei nu ne asigură o activare a răspun-
sului imun astfel încât organismul să își 
amintească de structura virusului și să 
dezvolte un răspuns imun rapid, după 
administrare. Este o imunitate pasivă. Ei 
nu sunt sintetizați de organismul nostru, 
celulele noastre nu au fost instruite să îi 
formeze. Și atunci este important să ne 
vaccinăm pentru a activa răspunsul imun 
de memorie, inclusiv răspunsul imun ce-
lular, care ne asigură o protecție de durată 
față de formele severe de boală – sunt stu-
dii care arată că protecția față de formele 
grave, indiferent de tipul de variantă virală 
despre care vorbim, rămâne în continuare 
ridicată, pe termen lung. 

Anticorpii monoclonali administrați 
la o persoană nevaccinată oferă protecție 
doar pe o perioadă scurtă de timp, cu o 
singură excepție: anticorpii monoclonali 
care au o durată de protecție de circa 6 
luni, autorizați de Agenția Europeană a 
Medicamentului – o combinație de doi an-

ticorpi monoclonali care se administrează 
intramuscular. Nu sunt încă disponibili în 
România, dar pentru anumite categorii de 
persoane, administrarea lor ar fi benefică 
în anumite condiții: cum ar fi un pacient 
care se află pe lista de transplant și este 
anunțat că există un donator, există o 
grefă pentru realizarea transplantului. 
Persoana respectivă necesită o protecție 
imediată, tocmai pentru a fi mai bine 
protejată în perioada de imunosupresie de 
după transplant. În cazul acesta se justifică 
administrarea anticorpilor monoclonali, 
deoarece vaccinarea ar necesita minimum 
o lună pentru o eficiență optimă. 

De asemenea, mai sunt pacienții care 
au anumite tipuri de afecțiuni, pre-
cum cele oncologice, care au nevoie de 
protecție imediată – este un diagnostic 
stabilit acum, pacientul are nevoie de tra-
tamentul oncologic, nu mai poate aștepta 
până se termină schema de vaccinare și, 
evident, se recomandă administrarea de 
anticorpi monoclonali. Iar în etapa a doua 
se poate completa cu vaccinarea, pentru a 
se asigura o protecție de durată mai lungă.

Este important să luăm în calcul o abor-
dare de acest gen – anticorpi administrați 
pentru prevenirea îmbolnăvirilor. Dar, 
în niciun caz, administrarea anticorpilor 
monoclonali nu reprezintă un substitut 
pentru vaccinare. Ei se administrează în 
cazuri particulare, individualizate, foarte 
bine definite, unde, într-adevăr, benefici-
ile sunt clare în ceea ce privește evitarea 
acelor forme grave de îmbolnăvire. 

INTERVIU CU DR. 
VALERIU GHEORGHIȚĂ, 
MEDIC PRIMAR BOLI 
INFECȚIOASE LA 
SPITALUL UNIVERSITAR 
DE URGENȚĂ MILITAR 
CENTRAL „DR. CAROL 
DAVILA”, PREȘEDINTELE 
COMITETULUI 
NAȚIONAL DE 
COORDONARE 
A ACTIVITĂȚILOR 
PRIVIND VACCINAREA 
ÎMPOTRIVA COVID-19
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În actuala pandemie, 
anticorpii monoclonali s-au 
dovedit rețeta succesului. 
Cum s-au derulat lucrurile 

în România, unde știm că accesul la 
terapii noi este, de multe ori, întârziat? 

Începutul anului 2020 a fost momentul 
în care întreaga lume medicală și-a unit 
forțele pentru a găsi un tratament eficient 
împotriva acestui virus, precum și un 
vaccin cu ajutorul căruia boala să devină 
epidemică, și nu pandemică. Anticorpii 
monoclonali anti IL6, care aveau indicație 
inițială în tratamentul pacienților adulți 
diagnosticați cu poliartrită reumatoidă, 
au fost recomandați încă din anul 2020 
și pentru pacienții adulți cu forme severe 
de COVID-19 care se aflau în tratament 
cortizonic și care necesitau adminis-
trare de oxigen, aflându-se în perioada 
„furtunii de citokine”. În octombrie 2021, 
spitalele încep să primească și alte tipuri 
de anticorpi monoclonali care puteau fi 
administrați pacienților ce se prezentau 
la spital în primele zile de la debutul 
simptomatologiei, la mai puțin de 7 zile, 
care nu aveau nevoie de administrare de 
oxigen suplimentar, dar care aveau factori 

Beneficiile utilizării anticorpilor monoclonali în lupta contra COVID-19 sunt 
evidente, însă, mai ales în contextul național, se pune problema accesului 
cât mai rapid al pacienților la aceste terapii și, mai important decât atât, 
a conștientizării acestui aspect. Tocmai de aceea, de la începutul acestui 
an, anticorpii monoclonali pot fi administrați și în centrele de evaluare. 
„Este important ca această informație să ajungă la bolnavi prin intermediul 
presei scrise, radioului sau televiziunii.  Pacienții se pot adresa centrului de 
evaluare, fără bilet de trimitere sau programare prealabilă, numai cu cardul 
de sănătate și cartea de identitate. Cu cât prezentarea la unitatea medicală se 
face mai repede după debutul simptomatologiei, cu atât vindecarea este mai 
rapidă”, atrage atenția dr. Gina Ciolan.
de Valentina Grigore

de risc precum vârsta peste 65 de ani, boli 
cardiovasculare importante (antecedente 
de infarct recent, insuficiență cardiacă), 
diabet zaharat, neoplazii, precum și 
pacienții care se aflau în terapii imunosu-
presoare (chimioterapie).

Cum poate fi 
îmbunătățit accesul 
pacienților la aceste 
terapii, mai ales 
la anticorpii 
care trebuie 
administrați 
rapid, în primele 
zile de boală?

Pacienții 
pot beneficia de 
tratament cu 
anticorpi 
monoclonali 
în toate 
spitalele 
din țară 
care acordă 
acest tip 
de îngrijire 
medi-
cală. În 

acest moment, există centre de evaluare 
COVID-19 unde pacienții pot efectua 
acest tratament. Este important ca această 
informație să ajungă la bolnavi prin inter-
mediul presei scrise, radioului sau televi-
ziunii.  Pacienții se pot adresa centrului 
de evaluare, fără bilet de trimitere sau 
programare prealabilă, numai cu cardul 
de sănătate și cartea de identitate. Cu cât 
prezentarea la unitatea medicală se face 
mai repede după debutul simptomatologi-
ei, cu atât vindecarea este mai rapidă.

În Institutul Național de Pneumofti-
ziologie „Marius Nasta” , tratamentul cu 
anticorpi monoclonali este disponibil 
pacienților, însă, repet, este esențial ca 
ei să se prezinte la medic imediat după 
debutul simptomelor. 

Din datele de până acum ale 
institutului, care sunt pacienții cu risc 
de forme severe de COVID-19? 

Atunci când vorbim despre eficiența 
vaccinului anti-COVID-19, este esențial 
să înțelegem că rolul acestuia este ca 
populația generală să nu facă forme severe 
de boală care să se soldeze cu invalidare 
sau deces. La Institutul „Marius Nasta”, 
aproximativ 70% dintre pacienții care fac 
forme severe de boală și necesită internare 
în secțiile clinice și de terapie intensivă 
sunt nevaccinați. Pacienții vaccinați care 
fac forme severe de boală sunt pacienți cu 

multiple comorbidități, precum neoplazii, 
diabet zaharat, boli cardiovasculare.

De asemenea, medicația profi-
lactică poate fi o opțiune pentru 

pacienții care nu pot fi vaccinați 
și consider că medicii din fieca-

re specialitate pot fi abilitați în 
a recomanda pacienților acest 
tip de terapie. 

Centrele de evaluare, 

INTERVIU CU  
DR. GINA CIOLAN, 
DIRECTOR MEDICAL 
INSTITUTUL 
NAȚIONAL DE 
PNEUMOFTIZIOLOGIE 
„MARIUS NASTA”

ÎN SPRIJINUL SPITALELOR 
COVID-19 ÎN TRATAMENTUL 
RAPID AL PACIENȚILOR
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Ce afecțiuni duc la 
imunosupresie? Din ce 
cauză apare?

Imunosupresia apare în 
unele boli hematologice din mai multe 
motive, prin scăderea numărului de 
celule implicate în imunitate sau prin 
afectarea funcției lor. De exemplu, în 
limfoproliferările cronice (limfoame, 
leucemii limfocitare), mielomul multi-
plu, sunt afectate celulele care produc 
anticorpi. În bolile autoimune – purpura 
trombopenică imună, anemia hemolitică 
imună, etc – apare o hiperreactivitate îm-
potriva propriilor celule și, de asemenea, 
o imunosupresie secundară. În același 
timp, anumite tratamente pentru aceste 
boli induc sau accentuează imunosupre-
sia: corticoterapia sau imunosupresivele, 
citostaticele, molecule inovative, inhibi-
tori de căi de semnalizare, etc.

Care este eficiența vaccinului 
împotriva COVID-19 la aceste categorii 
de pacienți?

Dezvoltarea de noi terapii contra 
COVID-19 capătă o importanță 
din ce în ce mai mare. Numeroase 
categorii de pacienți cronici, 
afectați oricum de acest context 
pandemic prin temporizarea 
analizelor și investigațiilor 
necesare, au nevoie de tratamente 
suplimentare care să-i ajute în 
lupta cu virusul. „Profilaxia cu 
anticorpi monoclonali permite ca 
organismul pacientului să fie deja 
pregătit la primul contact cu virusul 
și să realizeze un răspuns imun 
eficient”, atrage atenția conf.  
dr. Horia Bumbea.
de Valentina Grigore

Efectul vaccinului împotriva 
COVID-19 este diminuat din cau-
za imunodeficienței, care limitează 
capacitatea de răspuns imun. Există 
deja rezultate ale unor cercetări asupra 
răspunsului postvaccinal la pacienții 
cu leucemie limfatică cronică și este 
demonstrat faptul că aceștia au dezvol-
tat un răspuns imun mai slab împotriva 
SARS-CoV-2.

Cum pot fi protejate suplimentar 
aceste categorii de pacienți? Cum pot 
contribui anticorpii monoclonali la 
protecția acestor persoane? 

Deoarece organismul nu are capa-
citatea de a dezvolta un răspuns imun 
eficient, acești pacienți pot fi protejați 
prin imunizare pasivă. Anticorpii mo-
noclonali administrați acestor bolnavi le 
oferă posibilitatea de a reacționa imun 
împotriva virusului SARS-CoV-2.

Care sunt avantajele profilaxiei față 
de utilizarea anticorpilor monoclonali 
în primele etape ale bolii deja 
instalate? Care este durata protecției 
conferite de anticorpii monoclonali 
profilactici?

Profilaxia cu anticorpi monoclonali 
permite ca organismul pacientului să fie 
deja pregătit la primul contact cu virusul 
și să realizeze un răspuns imun efici-
ent. Modul de condiționare al acestor 
anticorpi monoclonali oferă posibilitatea 
persistenței pe o perioadă de luni bune în 
circulația pacienților, se pare chiar un an.

Care ar fi populația eligibilă pentru 
aceste terapii noi?

Legat de pacienții hematologici, nu 
putem decât să facem estimări, pentru 
că nu avem registre naționale. Sunt 
reprezentați pacienții cu afecțiuni ma-
ligne hematologice, boli autoimune he-
matologice. Dacă extrapolăm incidența 
cunoscută din registrele europene, 
probabil că putem estima numărul de 
pacienți hematologici eligibili pentru 
terapia cu anticorpi monoclonali la peste 
3000 de persoane. 

INTERVIU CU CONF. 
DR. HORIA BUMBEA, 
PREȘEDINTELE COMISIEI 
DE HEMATOLOGIE DIN 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII

PERMITE PACIENȚILOR SĂ OBȚINĂ  
UN RĂSPUNS IMUN EFICIENT

Profilaxia cu anticorpi monoclonali

Politici  
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În ultima vreme mulți pacienți cu 
COVID-19 solicită ei singuri să li se 
administreze anticorpi monoclonali, 
inclusiv medicului de familie. Care este, 

de fapt, rolul acestor anticorpi? 
Pe lângă vaccinare, care rămâne standardul de aur 

în ceea ce privește prevenția, există posibilitatea ca 
pacienților care contractează boala COVID-19 să li se 

administreze medicamente antivirale, prin care putem 
reduce perioada de evoluție a bolii sau chiar să scadă 
rata de internare în spital.

O altă șansă o reprezintă ceea ce noi numim 
imunizarea pasivă – administrarea directă de anticorpi. 
Este, dacă vreți, o asemănare cu ceea ce doream să 
obținem, la începutul pandemiei, prin administrarea 
plasmei convalescente. Numai că o caracteristică 

CATAGRAFIEREA 
PACIENȚILOR  

VULNERABILI LA 
COVID-19:  

ROLUL MEDICILOR  
DE FAMILIE

Pacienții cu suspiciune de COVID-19 sau care au un 
test pozitiv se adresează de multe ori, în primul rând, 

medicului de familie. La fel și pacienții cronici, vaccinați 
sau nu împotriva COVID-19, care nu sunt infectați 

cu SARS-CoV-2 și se află în căutare de soluții care să 
îi ferească de o eventuală îmbolnăvire. Vaccinarea 

rămâne standardul de aur în ceea ce privește 
prevenția, însă anumite categorii de bolnavi cronici  

pot primi, complementar, anticorpi monoclonali 
pentru a se feri de infectarea cu SARS-CoV-2.  

Drumul lor începe la medicul de familie, care știe ce 
categorii de pacienți au nevoie, pe lângă vaccin, și  

de anticorpi monoclonali și îi îndrumă pentru a ajunge 
să li se administreze acești anticorpi. 

de Alina Neagu

INTERVIU CU DR. GINDROVEL DUMITRA,  
MEDIC PRIMAR MEDICINĂ DE FAMILIE, COORDONATORUL 

GRUPULUI DE VACCINOLOGIE DIN CADRUL SOCIETĂȚII 
NAȚIONALE DE MEDICINA FAMILIEI ȘI MEMBRU AL 

COMITETULUI NAȚIONAL DE COORDONARE A ACTIVITĂȚILOR 
PRIVIND VACCINAREA ÎMPOTRIVA COVID-19

importantă a acestei boli este că 
în prima săptămână se produce 
replicarea virală. Atunci asistăm 
la o paletă largă de simptome, dar 
complicațiile și mai ales formele 
severe se dezvoltă în săptămâna a 
doua, ca urmare a declanșării unor 
mecanisme de apărare exagerate 
ale organismului – și este bine-
cunoscută aici furtuna citokinică.

Una dintre problemele plasmei 
convalescente era că nu o puteam 
administra pacienților în prima 
săptămână, iar administrarea 
acestor anticorpi este eficientă 
dacă se face, de regulă, în primele 
5 zile, atunci când, practic, se 
desfășoară faza de replicare virală, 
pe care o putem bloca. Putem 
opri declanșarea mecanismelor 
autodistrugătoare ale organismului, astfel încât să nu ajungem la 
forme severe. În săptămâna a doua este deja târziu. 

Din acest motiv, este cât se poate de importantă descoperirea 
anticorpilor monoclonali, obținuți pe cale sintetică, în laborator.

Pacienții ajung la timp la medic pentru administrarea 
acestor anticorpi monoclonali? Care sunt categoriile cele mai 
vulnerabile și ce riscă în cazul în care vin târziu la medic?

O provocare pentru noi o reprezintă prezentarea tardivă 
a pacienților la medicul de familie sau în sistemul sanitar, în 
general. Oamenii consideră că simptomatologia din prima 
săptămână este una banală și își spun adesea: „Este o răceală 
obișnuită.” Trebuie să facem consiliere astfel încât ei să se 
prezinte la primele simptome.

Anumite categorii la risc pot avea o evoluție severă. Vorbim 
despre persoanele de peste 65 de ani și persoane cu boli 
cronice: diabet zaharat, obezitate, hipertensiune și alte boli 
cardiovasculare, afecțiuni hepatice, boli respiratorii cronice 
– cum ar fi astmul bronșic sau boala pulmonară obstructivă 
cronică (BPOC), dar fără a se limita doar la acestea, pacienții cu 
afecțiuni renale, cu afecțiuni oncologice, mai ales cei care se află 
în curs de chimioterapie, hormonoterapie sau imunoterapie, care 
duc la un anumit nivel de imunosupresie. Mai există o categorie 
aparte: pacienții cu imunosupresie înnăscută.

Pentru aceste categorii, anticorpii monoclonali vin ca o 
speranță. Însă ce am observat este că pacienții văd această 
soluție ca o alternativă la vaccinare. O percepție complet eronată. 
Beneficiul pe care ți-l aduce vaccinarea nu poate fi egalat nici 
de anticorpii monoclonali și nici de antivirale. Ele sunt măsuri 
complementare.

Cum arată drumul unui pacient de la prezentarea la 
medicul de familie până la administrarea anticorpilor?  
Care este procedura?

Pacienții trec printr-o evaluare inițială la medicul de familie, 
care poate fi făcută telefonic. Medicul de familie știe dacă 

pacientul se încadrează într-
una din grupele la risc. Dacă 
acest lucru se întâmplă, medicul 
de familie îi va recomanda 
să meargă într-un centru de 
evaluare, unde va beneficia de o 
altă evaluare din punct de vedere 
clinic, radiologic (radiografie 
sau tomografie computerizată, 
după caz), și analize de sânge, 
ce arată care este nivelul de 
inflamație, coagularea etc. În 
funcție de rezultate se poate 
indica de către medicul din 
centrul de evaluare terapia 
antivirală la domiciliu, terapia 
cu anticorpi monoclonali, care 
este obligatoriu a se face prin 
internare de zi – durează o zi 
pentru pacient să stea în spital 

sau în unitatea din ambulatoriu unde se administrează strict 
supravegheat anticorpii monoclonali – după care se poate 
întoarce la domiciliu sau poate rămâne în spital.

Care sunt categoriile de pacienți ce pot beneficia de  
anticorpi administrați profilactic – fără să fie infectați  
cu SARS-CoV-2, ci pentru a preveni infectarea? 

Categoriile de risc sunt aceleași. Însă acești anticorpi nu 
reprezintă o alternativă la vaccinare. Dacă vorbim de profilaxie, 
se detașează o serie de persoane, cele care sunt imunodeficiente, 
cele care au un nivel redus de capacitate de reacție și, deci, în 
urma vaccinării nu sunt capabile să producă un titru suficient 
de anticorpi – care pot beneficia de efectul anticorpilor 
monoclonali. Este însă bine de știut că vaccinul determină o 
reacție de producere de anticorpi din partea organismului – este 
mecanismul activ. În cazul anticorpilor monoclonali, ei nu 
determină o reacție a organismului, ci pur și simplu vin anticorpii 
gata formați. Ei reprezintă o soluție în special pentru pacienții 
care nu sunt capabili să producă propriii anticorpi prin procesul 
de vaccinare sau chiar prin procesul de trecere prin boală. 

Aceștia sunt pacienții imunodeprimați, imunodepresie 
care poate să fie înnăscută – acei copii care au nevoie de 
imunoglobuline – sau poate să fie o imunosupresie dobândită. 
Între categoriile de imunosupresie dobândită se numără 
imunosupresia determinată în special de boli autoimune, dar 
și anumite afecțiuni non-autoimune: există imunosupresia 
dobândită prin terapie – cei care suferă de boli precum lupus, 
artrită reumatoidă și așa mai departe și primesc medicamente 
imunosupresoare, pacienții cu imunosupresie ca urmare a 
corticoterapiei sau a tratamentelor din bolile oncologice. 

În aceste cazuri, în anumite situații, se poate lua decizia 
administrării profilactice a anticorpilor monoclonali atunci  
când răspunsul în urma vaccinării nu este cel satisfăcător. 
Procedura pentru administrarea lor este aceeași ca în cazul 
pacienților cu COVID-19. 
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Pacienții cu afecțiuni 
oncologice se confruntă 
adesea cu imunosupresia 
indusă de boala în sine sau 

de tratamentele administrate. Cum 
influențează această imunosupresie 
riscul de infectare cu SARS-CoV-2?

Acum aproape doi ani, când a 
început această pandemie, exista o 
temere uriașă referitoare la mortalitatea 
generată de SARS-CoV-2 pe acest tip 
de pacienți cu imunosupresie. Primele 
protocoale – cele apărute la începutul 
anului 2020 – erau destul de drastice 

referitor la această populație de pacienți 
cu afecțiuni maligne, tocmai din prisma 
riscului de apariție a imunosupresiei. 
În realitate, ultimele studii apărute 
au arătat că nu este atât de mare 
discrepanța. În fapt, mortalitatea 
generată de infecția cu SARS-CoV-2 
la pacienții cu cancere diagnosticate 
deja este asemănătoare cu mortalitatea 
înregistrată în populația generală, atunci 
când echilibrăm populațiile comparate 
din punctul de vedere al vârstei și al 
tipului de comorbidități. Pe de altă parte, 
tratamentele active precum chimioterapia 

sunt categoric un factor suplimentar de 
risc, deși nu este atât de periculos cum a 
fost inițial considerat. 

Care sunt soluțiile pentru protejarea 
suplimentară a acestor categorii de 
pacienți la care vaccinul anti-COVID-19 
nu are eficiența dorită? 

În principiu, vaccinul funcționează 
la toate categoriile de pacienți, având 
însă o eficiență mai mare sau mai mică, 
ce depinde nu doar de comorbiditatea 
respectivă, ci de multe alte probleme, 
printre care și genetica fiecărei persoane. 
Însă există posibilitatea să creștem 

Ne putem permite 
să refuzăm un 
tratament esențial 
pacienților 
oncologici?
Anterior pandemiei, anticorpii monoclonali erau tratamentele 
inovatoare descoperite în anumite tipuri de cancer, al căror 
mecanism se baza pe blocarea sau încetinirea dezvoltării tumorii. 
Odată cu începerea pandemiei și a evidentei nevoi de producere 
a unor tratamente care să ne protejeze în fața COVID-19, mai ales 
când vorbim de categoriile de pacienți cu boli grave, a apărut o altă 
generație de anticorpi monoclonali, cu efect țintit pe virusul SARS-
CoV-2 și abilitatea acestuia de a pătrunde în organism și a se atașa 
de diferite celule. Deja aprobate sau aflate în diferite stadii de către 
autoritățile americane sau europene în domeniu, unele dintre aceste 
categorii de anticorpi sunt disponibile și pacienților din România. 
Conf. dr. Șerban Negru explică importanța administrării tratamentului 
la timpul potrivit, fie că vorbim de terapiile oncologice, fie de cele 
care ne protejează de formele grave sau de infectarea cu SARS-CoV-2. 
de Valentina Grigore

protecția la acești pacienți cu ajutorul 
anticorpilor monoclonali profilactici 
care se pot administra anterior infecției, 
respectiv cu ajutorul anticorpilor 
monoclonali care se administrează 
imediat ce boala a fost contractată sau 
al altor tipuri de tratamente tot mai 
numeroase în ultima perioadă.  

Tratamentul pacienților oncologici 
care au și COVID-19 ar trebui să implice 
mai multe categorii de specialiști. Există 
această colaborare multidisciplinară 
oncolog/medic boli infecțioase/medic 
de familie? 

La nivel local, avem o colaborare 
foarte bună cu colegii de la Spitalul Clinic 
de Boli Infecțioase și Pneumoftiziologie 
„Dr. Victor Babeș” din Timișoara, unul 
dintre spitalele de maximă importanță ale 
României în lupta împotriva COVID-19. 
Colegii de acolo ne-au ajutat întotdeauna 
când a fost nevoie. Chiar zilele trecute am 
avut un pacient cu un cancer metastatic de 
colon care se degrada rapid și avea nevoie 
urgentă de chimioterapie. L-am testat 
și ulterior l-am internat, la momentul 
internării era PCR negativ, dar două zile 
mai târziu s-a pozitivat – era probabil 

în perioada de incubare a bolii. I-a fost 
administrată chimioterapia, însă la 
externare, fiind pozitiv cu simptomatologie 
ușoară, i-am rugat pe colegii de la „Victor 
Babeș” să-l preia. Subliniez că era un 
pacient într-o stare foarte gravă, care 
făcuse deja chimioterapie și avea boală 
activă. Din fericire, pacientul a evoluat 
foarte bine (drept dovadă eficiența 
terapiilor administrate de la primele 
simptome ale bolii). Când a venit la a 
doua cură de chimioterapie, analizele lui 
erau semnificativ mai bune, iar pacientul 
se simțea bine. Ce vreau să spun este că, 
într-o boală oncologică aflată în asemenea 
stadiu, așteptarea nu este permisă. 

Pandemia a diminuat accesul 
pacienților oncologici la îngrijiri 
medicale. La ce efecte să ne așteptăm  
pe termen lung? 

Întrebarea este: ne putem permite să 
refuzăm un tratament esențial pacienților 
pentru că suntem într-o perioadă în care 
avem o pandemie infecțioasă? Când 
vorbim de cancer, răspunsul este categoric 
NU. Acești pacienți au o boală extrem de 
gravă, care este mortală în aproape toate 
cazurile pe termen relativ scurt dacă nu 
se iau cele mai bune măsuri. O amânare 
de câteva luni a tratamentului unui 
bolnav de cancer înseamnă, de regulă, o 
evoluție mult mai rea a bolii. Nu ar trebui 
ca sistemul medical să împiedice accesul 
la tratament la timp al unor bolnavi cu 
afecțiuni extrem de grave, progresive, 
cum sunt cele oncologice. În momentul 
depistării unui cancer activ, diagnosticat 
în stadiu curabil, a tergiversa tratamentul 
pentru motive de altă natură este o decizie 
profund greșită. 

De altfel, încă de la începutul pan-
demiei, într-o recomandare a Societății 
Naționale de Oncologie Medicală se 
menționau următoarele: continuarea 
terapiei oncologice, în mod special a celei 
adjuvante și neoadjuvante, trebuie făcută 
conform programărilor, dacă starea clini-
co-biologică a pacienţilor permite acest 
lucru. Orice întârziere în administrarea 
terapiei duce la scăderea şanselor de su-
pravieţuire a pacienţilor, de aceea trebuie 
găsit un compromis rezonabil între riscul 
de infecţie cu SARS-CoV-2 şi continuarea 
administrării terapiei oncologice. 

INTERVIU CU CONF.  
DR. ȘERBAN NEGRU,  
VICEPREȘEDINTE AL COMISIEI 
DE ONCOLOGIE, MINISTERUL 
SĂNĂTĂȚII, PREȘEDINTELE 
ASOCIAȚIEI ONCOHELP 
TIMIȘOARA, ȘEF DISCIPLINĂ 
ONCOLOGIE UNIVERSITATEA  
DE MEDICINĂ ȘI FARMACIE 
„VICTOR BABEȘ”, TIMIȘOARA
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Cum afectează COVID-19 
pacienții cu boli reumatice? 
Cresc acestea riscul de 
imunosupresie? 

Infecția cu virusul SARS-CoV-2 este 
responsabilă pentru apariția, până acum, în 
România, a peste două milioane de cazuri 
confirmate de COVID-19 și a peste 60.000 
de decese, ceea ce echivalează cu dispariția 

completă a populației unui oraș precum 
Alba Iulia sau Giurgiu. În ciuda progreselor 
semnificative făcute în cunoașterea bolii, 
introducerea unor terapii antivirale sau 
biologice ce reduc riscul formelor grave 
de boală și ale complicațiilor sistemice 
determinate de acestea, COVID-19 rămâne 
o afecțiune frecventă și uneori severă, 
cu potențial letal important. Gravitatea 

pandemiei este accentuată de capacitatea 
virusului SARS-CoV-2 de a dezvolta noi 
variante, cu evoluție imprevizibilă.   

Pacienții cu boli reumatice de tip 
inflamator/autoimun (așa cum sunt artrita 
reumatoidă, lupusul eritematos sistemic, 
vasculitele) se încadrează într-o categorie 
de risc potențial crescut față de infecții în 
general, atât din cauza mecanismului bolii, 

Protecția 
pacienților 
cu boli 
reumatice 
care au un 
răspuns 
vaccinal 
scăzut 

INTERVIU CU  
PROF. DR. CĂTĂLIN 
CODREANU, 
PREȘEDINTELE 
COMISIEI DE 
REUMATOLOGIE, 
MINISTERUL 
SĂNĂTĂȚII

Datele existente în prezent 
arată că, deși pacienții cu boli 
reumatice de tip inflamator/
autoimun dezvoltă, de obicei, un 
răspuns vaccinal, nivelul acestuia 
poate fi scăzut, comparativ cu 
un răspuns vaccinal standard. 
Frecvența acestui răspuns 
vaccinal scăzut este raportată în 
studiile publicate cu o frecvență 
variabilă, ce poate ajunge până 
la 30% din cazuri, explică  
prof. dr. Cătălin Codreanu. 
de Bogdan Guță

care determină o disfuncție a sistemului 
imunitar, cât și din cauza tratamentelor 
imunosupresoare frecvent utilizate pentru 
controlul acestor boli. 

Mecanismul care explică creșterea 
riscului infecțios la pacienții cu boli 
reumatice de tip inflamator/autoimun 
este complex, la el contribuind cel puțin 3 
factori: 
 procesul patogenic al bolii, prin 

interferența cu funcțiile fiziologice de 
apărare ale organismului, în special 
sistemul imun; 
 prezența comorbidităților, a 

complicațiilor bolii reumatice și a unor 
factori de risc general față de infecții; 
 terapiile antireumatice utilizate, care 

pot crește riscul unei boli infecțioase sau al 
unei manifestări mai severe a acesteia.

Dintre terapiile antireumatice, 
imunosupresoare cu impact semnificativ 
pentru creșterea riscului de COVID-19 sau 
de apariție a unor forme severe de boală, 
trebuie menționate terapiile biologice, 
iar dintre acestea în mod particular un 
anticorp monoclonal îndreptat împotriva 
limfocitelor B, celule implicate în apărarea 
contra SARS-CoV-2. Un impact major are, 
de asemenea, folosirea corticoterapiei (în 
special atunci când se administrează doze 
de peste 20 mg echivalent de prednison, 
perioade mai lungi, de exemplu mai mult 
de două săptămâni). Este de subliniat că 
impactul corticoterapiei trebuie evaluat 
ținând cont de utilizarea extrem de largă a 
corticosteroizilor în tratamentul diverselor 
boli, nu numai reumatice.  

Care este conduita de urmat în 
tratamentul pacienților cu boli reumatice 
de tip inflamator/autoimun în actualul 
context pandemic? 

Recomandarea generală este ca pentru 
bolile reumatice a căror evoluție este bine 
controlată de terapia administrată, aceasta 
să fie continuată fără modificari, în absența 
infectării cu SARS-CoV-2. Excepție fac 
bolnavii tratați cu anticorpul monoclonal 
îndreptat împotriva limfocitelor B, a cărui 
administrare ar trebui evitată, și cei care 
primesc corticosteroizi, a căror doză 
ar trebui redusă cât de mult posibil și, 
eventual, întreruptă administrarea, dacă 
boala reumatică o permite. În plus, având în 
vedere intervenția multiplelor mecanisme 

ce induc imunosupresie la pacienții cu boli 
reumatice de tip inflamator/autoimun, 
pentru evaluarea riscului în diverse situații 
clinice este recomandată aplicarea unei 
strategii de stratificare a riscului, bazată 
pe identificarea unor factori de risc 
individuali, specifici fiecărui pacient.

Cum pot fi protejate aceste categorii 
de pacienți față de infecția cu SARS-
CoV-2? Care este probabilitatea acestor 
pacienți de a avea un răspuns inadecvat 
la vaccinul anti-COVID-19?

Principala metodă de prevenire 
a infecției cu SARS-CoV-2 rămâne 
vaccinarea anti- COVID-19, care trebuie 
implementată sistematic și aproape 
fără excepții (în afara extrem de rarelor 
contraindicații recunoscute în RCP-ul 
vaccinurilor aprobate) la toți pacienții 
cu afecțiuni reumatice și în special la 
cei cu boli de tip imunoinflamator, care 
prezintă un risc crescut de a dezvolta 
o formă severă de boală. Vaccinurile 
anti-COVID-19 sunt elemente esențiale 
pentru reducerea impactului pandemiei 
de COVID-19; utilizarea lor conferă atât 
protecție individuală, celui vaccinat, cât și 
la nivel populațional, reducând numărul 
persoanelor susceptibile de îmbolnăvire și, 
implicit, de transmitere a bolii.

Datele existente în prezent arată că, 
deși pacienții cu boli reumatice de tip 
inflamator/autoimun dezvoltă, de obicei, 
un răspuns vaccinal, nivelul acestuia 
poate fi scăzut, comparativ cu un răspuns 
vaccinal standard. Frecvența acestui 
răspuns vaccinal scăzut este raportată în 
studiile publicate cu o frecvență variabilă, 
ce poate ajunge până la 30% din cazuri, 
fiind întâlnită în mod particular la pacienții 
tratați cu rituximab, abatacept, micofenolat 
mofetil și glucocorticoizi. 

Având în vedere riscul apariției unui 
răspuns vaccinal suboptimal la acești 
pacienți, au fost identificate strategii 
suplimentare de protecție față de infecția 
cu SARS-CoV-2, reprezentate de utilizarea 
profilactică a anticorpilor monoclonali 
îndreptați împotriva virusului. Astfel, 
combinația a 2 anticorpi monoclonali – 
tixagevimab și cilgavimab – a fost aprobată 
în decembrie 2021 pentru utilizare de 
urgență de către FDA, autoritatea de 
reglementare a medicamentelor din SUA, 

produsul fiind în procedură de evaluare și 
la Agenția Europeană a Medicamentului.

Care sunt principalele beneficii ale 
anticorpilor monoclonali profilactici 
cu durată lungă de acțiune la aceste 
categorii de pacienți? Care sunt 
recomandările generale de administrare? 

Conform FDA, combinația celor doi 
anticorpi monoclonali este recomandată 
la adulți și copii de peste 12 ani și peste 
40 kg, pentru profilaxia COVID-19 la 
persoane care nu sunt infectate cu 
SARS-CoV-2 și nu au fost recent expuse 
unei persoane infectate cu SARS-CoV-2 
și care prezintă un grad moderat/sever 
de imunosupresie (generat de boli sau 
terapii imunosupresoare), care ar putea 
să nu dezvolte un răspuns vaccinal optim. 
De asemenea, terapia este recomandată 
persoanelor la care vaccinarea anti-
COVID-19 nu este recomandată, urmare a 
antecedentelor de reacții adverse severe (de 
exemplu, reacții alergice severe). Trebuie 
remarcat că profilaxia cu acest anticorp 
monoclonal nu înlocuiește vaccinarea 
anti-COVID-19, care rămâne ferm indicată, 
inclusiv la pacienții cu imunosupresie 
moderată/severă.

Cei doi anticorpi monoclonali folosiți 
în combinație sunt modificați (pentru 
a asigura o persistență mai lungă și mai 
puține efecte adverse) și se leagă simultan 
de porțiuni diferite din proteina „spike” a 
virusului SARS-CoV-2, blocând cuplarea 
sa pe receptorul ACE2 uman, împiedicând 
astfel atașarea virusului de celulele pe care 
ar putea să le infecteze.

Datele disponibile din studiile clinice 
arată ca administrarea profilactică a acestei 
combinații de anticorpi monoclonali cu 
durată lungă de acțiune reduce riscul de 
îmbolnăvire COVID-19 cu 83% față de 
placebo, efectul fiind de lungă durată, 
de cel puțin 6 luni. Este important de 
menționat că în grupul care a primit această 
terapie profilactică nu s-a înregistrat 
nici un caz de COVID-19 sever sau critic. 
Datele preliminare publicate arată că 
produsul pare să își păstreze eficacitatea 
neutralizantă și în cazul variantei Omicron. 
Este de așteptat ca, după autorizarea 
acestuia de către EMA, produsul să 
fie disponibil și pentru pacienții cu 
imunosupresie din țara noastră. 
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Inovația 
medicală,  

Numeroase categorii de 
pacienți nu au un răspuns 
adecvat la vaccinul anti-
COVID-19, fiind necesare 

măsuri complementare de protecție. 
Cum pot fi protejate aceste persoane? 

Există anumite afecțiuni în care sunt 
utilizate medicamente imunosupresoare. 
În urma vaccinării anti-COVID, sistemul 
imun al acestor persoane produce mai 
puțini anticorpi anti-COVID sau chiar 
deloc, comparativ cu populația generală. 
Vorbim despre pacienții diagnosticați 
cu anumite boli autoimune, boli onco-
logice și hematologice, persoanele care 
au beneficiat de un transplant, pacienți 
diagnosticați cu imunodeficiențe primare 
și secundare, etc. În cazul acestor catego-
rii de pacienți, chiar dacă este recomanda-
tă vaccinarea împotriva COVID-19, uneori 
aceasta nu are efectul dorit, iar persoanele 
vaccinate produc foarte puțini anticorpi 
anti-COVID-19 sau nu produc deloc. 

Până acum, pe lângă vaccinare și 
metodele cunoscute de protecție generală 
față de infectarea cu SARS-CoV-2, precum 
păstrarea distanței, igiena mâinilor și pur-
tarea măștii, nu exista o terapie cu adevă-
rat profilactică pentru acești pacienți sau 
pentru persoanele care au experimentat 
reacții adverse severe documentate la 

Autoritatea de reglementare din SUA – Administrația 
pentru Alimente și Medicamente (FDA) – a autorizat 
recent anticorpii monoclonali cu durată lungă de acțiune 
pentru profilaxia infecției cu SARS-CoV-2 la persoanele 
vulnerabile. „Această terapie este în curs de autorizare 
și în Europa, de către Agenția Europeană pentru 
Medicamente, și, în consecință, va fi disponibilă curând și 
pentru pacienții din România”, explică Rozalina Lăpădatu.
de Valentina Grigore

vaccinarea anti-COVID. Dar din zona de 
inovație medicală vin vești bune. Re-
cent au fost autorizați în SUA anticorpii 
monoclonali cu durată lungă de acțiune 
pentru profilaxia infecției cu SARS-CoV-2. 
Această terapie este în curs de autorizare 
și în Europa, de către Agenția Europeană 
pentru Medicamente, și, în consecință, va 
fi disponibilă curând și pentru pacienții 
din România.

Atunci când vorbim de acești 
anticorpi monoclonali recomandați 
pentru profilaxie, ce trebuie să înțeleagă 
pacienții? 

Până în prezent, anticorpii monoclo-
nali sunt utilizați în tratarea anumitor 
afecțiuni precum cancer, boli inflamatorii 
și autoimune, boli hematologice, etc. Dar, 
de curând, au fost dezvoltați anticorpi 
monoclonali folosiți în profilaxia și trata-
mentul infecției cu SARS-CoV-2. Practic, 
aceste categorii de pacienți pot beneficia 
de o terapie care le oferă protecție împo-
triva formelor simptomatice de COVID-19. 
Tot de această terapie pot beneficia și 
persoanele care au experimentat o reacție 
adversă severă documentată la vaccinul 
anti-COVID. 

Ce se poate face (administrativ, 
legislativ, etc) pentru a crește accesul 
pacienților la anticorpi monoclonali 

(atât la cei indicați în primele zile de 
COVID, cât și la cei profilactici)?

Conform legislației în vigoare, la 
această oră, în România sunt necesare 
următoarele acțiuni:

1. Includerea acestei terapii în protoco-
lul privind tratamentul infecției cu SARS- 
CoV-2. Prin protocol vor fi stabilite foarte 
clar categoriile de pacienți care pot bene-
ficia de tratament, mai ales cu anticorpi 
monoclonali profilactici cu durată lungă 
de acțiune, specialitățile medicale care vor 
putea să prescrie acest tip de terapie, mo-
dalitatea de monitorizare a pacienților pe 
perioada administrării tratamentului, etc

2. Stabilirea pacienților eligibili pentru 
acest tip de terapie și a necesarului de doze 

3. Demararea procedurilor legale de 
achiziție

Din păcate, nu avem o situație clară 
a pacienților care suferă de boli cronice 
și cu atât mai puțin a pacienților care 
urmează tratament imunosupresor. Ne 
lipsesc registrele de pacienți și statisticile 
oficiale. O dată în plus constatăm nece-
sitatea realizării registrelor de pacienți. 
Știm doar că în SUA este estimat un 
procent de aproximativ 2% din populația 
generală care are nevoie de terapie cu 
anticorpi monoclonali cu durată lungă  
de acțiune. 
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ANTICORPI MONOCLONALI UTILIZAȚI ÎN LUPTA 
CONTRA COVID-19 LA NIVEL GLOBAL

POST-EXPUNERE
Tratamente

PRE-EXPUNERE
Profilaxie

Anticorpi monoclonali care imită capacitatea 
sistemului imunitar de a lupta împotriva 
virușilor, având ca efect vindecarea unei  

infecții existente.

Anticorpi monoclonali care pot fi utilizați  
profilactic la pacienții imunodeprimați sau  

care au o contraindicație medicală de a primi  
un vaccin COVID-19

POST-EXPUNERE
Anticorpii monoclonali se administrează  

în formele ușoare și medii de boală și  
pot preveni trecerea la stadii severe –  

aprobare în SUA și UE (inclusiv România)

Beneficiari: 
 pacienți cu factori de risc semnificativi  

pentru evoluția severă a COVID-19;  
se administrează de preferat în primele 3-4 zile  

de la debutul simptomelor.

Factorii de risc relevanți:

Administrare: 
Prin spitalizare de zi - La camera de gardă - În 

Unitățile de Primiri Urgențe - În centrele de evaluare

PRE-EXPUNERE
Anticorpi monoclonali cu administrare  

intramusculară care împiedică atașarea virusului de 
celulele pe care ar putea să le infecteze – autorizare 

pentru utilizare de urgență în SUA  
(decembrie 2021), în evaluare la EMA

Beneficiari: 
 Persoane cu vârsta peste 12 ani/peste 40 kg
 Fără infectare curentă cu SARS-CoV-2 și fără 

contact recent cu o persoană infectată
 Persoane cu cancer sau afecțiuni  

hemato-oncologice care fac chimioterapie
 Persoane aflate în tratament după  

un transplant de organ
 Persoane cu tratament imunosupresiv  
pentru afecțiuni precum scleroza multiplă  

sau artrita reumatoidă

obezitate cu indice 
de masă corporală 

peste 30

boli respiratorii cronice, 
inclusiv astm bronșic

hepatopatii 
cronice

vârsta peste 
65 de ani

imunodepresii 
semnificative, inclusiv  

boli neoplazice, transplant 
de organ sau de celule 

stem, talasemie, anemie 
falcipară, terapie 
imunosupresoare  

sau SIDA

insuficiență 
renală 

cronică, 
inclusiv 

pacienții  
cu dializă 
cronică

boli cardiovasculare 
cronice, inclusiv  

hipertensiune arterială

diabet zaharat  
tip 1 și tip 2

Ministerul Sănătății -  
CENTRE DE EVALUARE 

COVID-19

APROXIMATIV 

2% 
DIN POPULAȚIA 
GLOBALĂ ARE 
UN RISC CRESCUT 
DE A PREZENTA 
RĂSPUNS 
INADECVAT LA 
ADMINISTRAREA 
UNUI VACCIN 
ANTI-COVID-19.

Sursa: https://www.
cdc.gov/vaccines/acip/
meetings/downloads/
slides-2021-07/07-
COVID-Oliver-508.pdf 
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„RESPIRĂ VIAȚĂ! BPOC ȘI SĂNĂTATEA PLĂMÂNILOR”
Bronhopneumopatia obstructivă cronică (BPOC) este a treia cauză de deces la nivel mondial, iar aderența  

la tratament a pacienților din România este scăzută din cauza comorbidităților și a costurilor pe care 
bolnavii trebuie să le suporte. Este nevoie de strategii fezabile și eficiente care să permită  

accesul echitabil la tratament și îngrijiri medicale de calitate.

ÎMPREUNĂ PUTEM GĂSI O SOLUȚIE PENTRU PACIENȚII CU BPOC!

#BPOC #Acces #BPOCleadership
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