PAG. 8

PAG. 10 (TN Pacais

DR. CRISTIAN BUSOI STELLA KYRIAKIDES DR. FARM. PR. FELICIA

Pre§edinte comisia pentru industrie, | Comisarul european pentru sanatate 1 CIULU-COSTINESCU

cercetare si energie, PE 3 si siguranta alimentara - Director general directia Inspectie
L fi farmaceutics, ANMDMR

EDITIE SPECIALA * DECEMBRIE 2021/FEBRUARIE 2022
SUB AUSPICIILE EQUITY IN HEALTH INSTITUTE

PENTRU
MAI MULTE
INFORMATI,
SCANAT
OR CODE-UL
DE MAI|OS

CONF. DR. PROF. DR. CONF. DR.
SIMIN AYSEL FLORESCU CRISTIAN OANCEA '1 HORIA BUMBEA
Pre§edinte Comisiade Pregedinte Comisia de ) Pre§edinte Comisia

boliinfectioase, MS A 3 pneumologie, MS ! de hematologie, MS

PAG. 24 PAG. 30 ds B PAG. 35




#BPOC #Acces #BPOCleadership

~RESPIRA VIATA! BPOC SI SANATATEA PLAMANILOR”

Bronhopneumopatia obstructiva cronica (BPOC) este a treia cauza de deces la nivel mondial, iar aderenta
la tratament a pacientilor din Roménia este scazutd din cauza comorbiditatilor si a costurilor pe care
bolnavii trebuie sa le suporte. Este nevoie de strategii fezabile si eficiente care sa permitd
accesul echitabil la tratament si ingrijiri medicale de calitate.

IMPREUNA PUTEM GASI O SOLUTIE PENTRU PACIENTII CU BPOC!
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BOGDAN
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Pe 2 octombrie 2020, Casa

Alba a anuntat ca presedintele
Donald Trump a primit un
tratament experimental cu
anticorpi dupa ce un test

a aratat ca este infectat cu
SARS-CoV-2. La momentul
respectiv, acesta ar fi avut
simptome usoare de COVID-19,
inclusiv febra si congestie, fiind
transferat la Centrul medical
militar national Walter Reed.
Comunicatele de presa vorbeau
despre ,,cocktailul de anticorpi”
pe care |-a primit presedintele
Trump si multi auzeau, poate
pentru prima oara, de anticorpii
monoclonali (mAb). Un
tratament-minune promovat
de presedinte? Nicidecum,
anticorpii monoclonali exista
de zeci de ani.

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

Medicamentele cu anticorpi
# precum cele administrate

presedintelui Donald Trump

in cadrul tratamentului urmat
la inceputul lunii octombrie 2020 nu sunt
doar pentru COVID-19. In ultimii 30 de
ani, acest tip de medicament a fost si este
folosit pentru a trata cancere, boli inflama-
torii si infectii. Anticorpii sunt raspunsul
nostru natural la o infectie. Acestia pot fi
recoltati din singele pacientilor vindecati
sau — cu ajutorul tehnologiei moderne — pot
fi fabricati sintetic intr-un laborator. In pre-
zent, sase din zece dintre cel mai bine van-
dute medicamente din lume sunt tratamente
cu anticorpi monoclonali, acestea reprezen-
tand o treime din toate medicamentele noi
introduse pe piatd la nivel mondial. Anticor-
pii monoclonali nu sunt doar medicamente
de succes, ci si instrumente puternice pentru
o0 gami largi de aplicatii medicale. In ceea
ce priveste cercetarea, mAbs sunt sonde
esentiale pentru determinarea cdii patolo-
gice si a cauzei unor boli precum cancerul,
tulburdrile autoimune si neurologice. De
asemenea, sunt utilizati pentru determi-
narea tipurilor de sange si tesut, un proces
care este vital pentru transfuzii de sdnge si
transplanturi de organe. In plus, anticorpii
monoclonali sunt componente critice in di-
agnosticare, avand ca efect cresterea vitezei
si preciziei testelor. In prezent, anticorpii
monoclonali sunt utilizati pentru detectarea
mai multor afectiuni, de la sarcind si atac de
cord, la gripa endemicd, SIDA si boli precum
antraxul si variola provocate de armele
biologice. Mai mult, tratamentul cu anti-
corpi monoclonali este folosit la pacientii
imunocompromisi la care, din cauza bolilor
de care suferd, vaccinul impotriva COVID-19
nu are eficientd, In profilaxia preexpune-
re. Dincolo de asistenta medicald umana,
anticorpii monoclonali ajutd la detectarea
virusilor in animale sau plante, la prevenirea

intoxicatiilor alimentare si la investigatii
privind poluarea mediului. Anticorpii
monoclonali sunt indispensabili in atét de
multe domenii ale vietii de zi cu zi, datori-
td capacitdtii lor de a viza un singur tip de
celuld. Produsi in laborator, acesti anticorpi
sunt derivati din proteinele naturale produse
de sistemul imunitar al organismului pentru
arecunoaste si a lupta impotriva ,invadato-
rilor strdini”, cum ar fi bacteriile si virusurile.
Ideea utilizdrii anticorpilor ca tratament
medical dateaza incd din anii 1890, cand
Emil von Behring a reusit sa trateze cu succes
copiii care sufereau de difterie, folosind serul
care continea anticorpi din sangele cailor
recent expusi la aceeasi bacterie. Descope-
rirea i-a adus primul premiu Nobel pentru
medicind. Adevdrata ,,cdlatorie” a anticor-
pilor monoclonali a inceput atunci cind un
emigrant argentinian pe nume César Milstein
a ajuns la Laboratorul de Biologie Molecu-
lard din Cambridge, acelasi laborator in care
Francis Crick si James Watson au descoperit
structura ADN-ului in 1953. Aici, in 1975,
Milstein impreund cu Georges Kohler au fost
pionierii tehnicii fundamentale de producere
a anticorpilor monoclonali si au demonstrat
pentru prima data aplicarea lor clinica. Pri-
mul anticorp monoclonal aprobat — pentru
respingerea transplantului de rinichi —a avut
loc 1n anii 1980. Pand in 2019, Food and Drug
Administration (FDA) a aprobat 79 de medi-
camente cu anticorpi monoclonali. Datoritd
specificitatii si flexibilitdtii lor, anticorpii
monoclonali reprezintd o optiune atractiva
pentru dezvoltarea de noi terapii si tinte
moleculare de medicamente impotriva unei
mari varietdti de afectiuni. Implicarea majord
a companiilor farmaceutice in dezvoltarea
anticorpilor monoclonali att pentru uz cli-
nic, cat si pentru diagnosticare va influenta,
cu sigurantd, viitorul tratamentului si gestio-
ndrii afectiunilor cronice comune din punct
de vedere clinic si economic. £
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Arsenalul terapeutic al

UE impotriva COVID-19

Cea de-a doua etapa in dezvoltarea de noi medicamente pentru tratarea COVID-19 — componenta a Strategiei UE
privind mijloacele terapeutice impotriva COVID-19, lansata pe 6 mai 2021 — a ajuns la un punct important odata

cu anuntul facut de Comisia Europeana, in octombrie anul trecut, privind portofoliul de mijloace terapeutice
promitatoare, atat autorizate, cat si in curs de dezvoltare, care sunt incluse in arsenalul terapeutic al UE pentru
combaterea COVID-19. Lista initiala de zece candidati are trei categorii terapeutice diferite si poate evolua in viitor,
in functie de aparitia de noi doveszi stiintifice. Anticorpii monoclonali antivirali (mAb) au fost identificati ca fiind cea
mai eficienta abordare care poate fi utilizata in cele mai timpurii stadii ale infectiei.

DE BOGDAN GUTA

SPRIJIN PENTRU PERSOANELE
CARE NU POT FI VACCINATE

Cum se stie, vaccinarea este principalul instrument
de protectie impotriva infectiei cu noul coronavirus,
fmpotriva formei grave a bolii si a spitalizdrilor si,
in cele din urm4, de stopare a pandemiei. Cu toate

acestea, pentru cei infectati, disponibilitatea unor
mijloace terapeutice sigure si eficace impotriva
COVID-19 este esentiald. In plus, persoanele care
nu pot fi vaccinate, care nu au fost incd vaccinate
si, Intr-o mdsurd mai micd, unele dintre cele
vaccinate care au un raspuns imun insuficient sunt
incid expuse riscului. In acest sens, pe 6 mai 2021,

4 www politicidesanatate.ro
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Comisia Europeanad a lansat Strategia UE
privind mijloacele terapeutice impotriva
COVID-19 care vizeazd cercetarea,
dezvoltarea, autorizarea, producerea

si punerea la dispozitie pe scard larga

a mijloacelor terapeutice. Alegerea
moleculelor de pe lista prezentata in
octombrie 2021 s-a bazat pe consultanta
stiintificd independenta a unui grup

de experti.

PESTE 80 DE SUBSTANTE
TRIATE DE EXPERTI

Comisia a solicitat grupului european
de experti pentru variantele SARS-
CoV-2, mai precis subgrupului privind
mijloacele terapeutice impotriva
COVID-19, sd identifice categoriile de
produse care s-ar incadra in portofoliu
si sd stabileascd criterii obiective si
stiintifice pentru selectarea produselor.
Criteriile au fost aprobate de statele
membre in cadrul Comitetului pentru
produse farmaceutice de uz uman.

Pe baza acestor criterii, subgrupul a
triat apoi substantele aflate in curs de
cercetare la nivel mondial impotriva
COVID-19, adica peste 80 de substante
potential eficace aflate in stadii avansate
de dezvoltare clinicd, si a identificat
categoriile de produse promitdtoare.
in selectarea celor mai promititori

10 candidati, expertii s-au concentrat
asupra produselor cu cel mai mare
impact potential asupra pandemiei,
dar si cu o probabilitate mare de a fi
disponibile cat se poate de repede

RECOMANDARI

Potrivit documentului Report
of the COVID-19 therapeutics

sub-group. COVID-19
therapeutics portfolio —
list of ten most promising

candidates, grupul de experti a

facut o serie de recomandari
catre Comisia Europeana.

pentru pacientii europeni. Trei tipuri

de produse au reiesit din selectia

bazatd pe aceste criterii: anticorpi
monoclonali antivirali, antivirale orale si
imunomodulatoare.

ANTICORPII ANTIVIRALI
MONOCLONALI: MIJLOACE
TERAPEUTICE EFICACE

La selectarea celor mai promitdtoare
10 mijloace terapeutice potential eficace,
expertii s-au concentrat pe categoriile de
produse cu cel mai mare impact potential
asupra pandemiei: produse care previn
infectarea persoanelor expuse la virus,
care reduc nevoia de spitalizare si care
previn ca pacientii spitalizati sd ajungd
in stadii critice sau sd moara. Anticorpii
antivirali monoclonali mimeaza
anticorpii naturali generati de sistemul
imun Impotriva coronavirusului. Ei sunt
medicamente naturale si, prin urmare,
sigure. Anticorpii rdman n fluxul
sangvin o anumitd perioadd, avand ca
efect nu doar vindecarea unei infectii
existente, ci si realizarea unei protectii
impotriva unei eventuale infectari.
Au cea mai mare eficacitate in stadiile
timpurii ale infectiei si sunt administrati
prin injectie. Anticorpii monoclonali
pot fi dezvoltati relativ rapid, iar cativa
care sunt potential eficace se afld deja
intr-un stadiu avansat de dezvoltare.
Au fost selectate 5 (individual si
combinatie) produse considerate cele
mai promitdtoare. Potrivit raportului
intocmit de grupul de experti, ,anticorpii

1) Medicamentele antivirale nu ar trebui
sa fie considerate ca o alternativa
la vaccinare.

2) Asigurati-va cd produsele cele mai
promitatoare sunt testate in cadrul
unor studii randomizate, extinse,
multicentrice, credibile, care sa
furnizeze date ce pot fi utilizate in
scopuri de reglementare si de evaluare
a tehnologiilor medicale.

monoclonali sunt administrati in
conditii de sigurantd si rdiman in sdnge
pentru o perioada prelungitd de timp,
oferind o protectie extinsa. Principalul
dezavantaj este reprezentat de calea de
administrare. Acestia trebuie injectati,
dar sunt dezvoltate produse noi care
sd permitd administrarea subcutanatd
sau intramusculara mai degraba decat
cea intravenoasd. Al doilea dezavantaj
este cd actioneazd In mod similar cu
anticorpii generati dupd imunizare. in
cazul in care virusul evolueaza pentru
a scdpa de protectia noastrd naturald
(apar variante/tulpini), eficacitatea

anticorpilor monoclonali va scddea si ea.

Pentru acelasi motiv, beneficiul utilizarii
anticorpilor monoclonali la pacientii
care au deja o imunitate naturald sau
imunitate vaccinald indusad este limitat.”
Expertii au recomandat ca mAb
sd fie administrat pacientilor din
urmadtoarele grupuri-tintd: profilaxie
pre-expunere/profilaxie post-expunere/
pacienti externati: formd usoard pand
la moderatd/pacienti spitalizati: forma
moderatd pand la severa.

AUTORIZARE

Revizuirea datelor relevante pe
mdsura ce apar este unul dintre
instrumentele de reglementare
utilizate de EMA pentru a accelera
evaluarea unui medicament sau vaccin
promitdtor intr-o situatie de urgenta
de sdnitate publici. In cadrul revizuirii
datelor relevante pe mdsurd ce apar,

3) Asigurati-va ca produsele cele mai
promitatoare primesc suficient sprijin
din partea autoritatilor de reglementare,
a finantatorilor, a organismelor de
reglementare, oamenilor de stiintd si
specialistilor medicali.

4) Produsele care sunt aprobate
pentru utilizare in UE ar trebui sa
fie disponibile rapid si pe scara larga
pentru pacienti.

AVANTAIE
PENTRU
PRODUSELE
SELECTATE

Chiar daca nu exista
instrumente financiare
specifice anexate portofoliului,
toate mijloacele terapeutice
potential eficace pot beneficia
de flexibilitate Tn materie

de reglementare, de sprijin
stiintific din partea EMA

sau de activitati de corelare

n cadrul strategiei UE

privind mijloace terapeutice
desfasurate de Autoritatea
pentru Pregdtire si Rdspuns

n caz de Urgentad Sanitara
(HERA).

Agentia Europeand a Medicamentului
incepe sd evalueze datele unui produs
promitdtor pe mdsurd ce acestea devin
disponibile, inainte de transmiterea
cererii de autorizatie de introducere

pe piatd. Din lista celor zece, toti cei
trei anticorpi antivirali monoclonali au
facut obiectul unei revizuiri a datelor
relevante pe mdsurd ce apar, iar pentru
unul din ei, dezvoltatorul a transmis
deja o cerere de autorizare a introducerii
pe piatd. EMA va evalua conformitatea

5) Cele trei categorii enumerate
in document sunt toate
importante. Toate cele trei obiective
sunt realizabile si necesare:
limitarea infectiei si limitarea
leziunilor la nivelul organelor si
tesuturilor, care vor duce, in cele
din urm3, la reducerea potentialului
de simptome de lunga durata
ale COVID.

medicamentelor cu standardele uzuale
in materie de eficacitate, sigurantd si
calitate. Autorizatia de introducere pe
piatd va fi acordata in cazul in care, pe
baza dovezilor stiintifice disponibile,
se stabileste existenta unui raport
beneficiu-risc pozitiv aferent utilizdrii
produsului.

mAb IMPOTRIVA TULPINII
OMICRON

In decembrie 2021, EMA a
recomandat acordarea autorizatiei
de introducere pe piatd pentru
utilizarea unuia din cei cinci anticorpi
monoclonali, aflati pe lista celor mai
promitdtoare 10 mijloace terapeutice,
in tratamentul COVID-19 la adulti
si adolescenti. Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) din
cadrul EMA a recomandat ca acest
anticorp monoclonal sd fie autorizat
pentru tratamentul COVID-19 la adulti
si adolescenti (iIncepand cu varsta
de 12 ani si cAntdrind cel putin 40 de
kilograme) care nu necesitd oxigen
suplimentar si care prezintd un risc
crescut de agravare a bolii. Este al
treilea anticorp monoclonal recomandat
in UE pentru tratamentul COVID-19
si urmeaza aprobdrii primilor doi in
noiembrie. Acesta vizeazd proteina
Spike (S), o proteind extracelulara de
la suprafata virusului SARS-CoV-2
care este folositd pentru ca virusul
sd se lege de celulele umane si sd le
infecteze. Recomandarea s-a bazat

6) Antiviralele trebuie administrate
cat mai devreme posibil pentru
a preveni transmiterea virala si
progresia necontrolata a bolii.

7) Aparitia variantelor/tulpinilor
ar trebui monitorizata prin
genotipare si fenotipare, iar
o atentie deosebita trebuie
acordatd dezvoltdrii terapiilor
combinate.

pe evaluarea datelor dintr-un studiu

la care au participat 1.057 de pacienti

cu COVID-19. Cercetarea a constatat

cd tratamentul cu acest mAb reduce
semnificativ spitalizarea si decesele la
pacientii cu cel putin o afectiune de baza
care 1i expune la riscul de COVID-19
sever. In urma tratamentului, 1% dintre
pacienti (sase din 528) au fost spitalizati
pentru mai mult de 24 de ore in cele

29 de zile de tratament, comparativ

cu 6% dintre pacientii care au primit
placebo (30 din 529), dintre care doi

au decedat. Majoritatea pacientilor

din cadrul studiului au fost infectati

cu virusul original SARS-CoV-2; cu
toate acestea, unii au fost infectati cu
variante, inclusiv Alpha si Epsilon. Pe
baza studiilor de laborator se asteaptd
ca acest anticorp monoclonal si fie activ
siimpotriva altor variante, inclusiv
Omicron. Profilul sdu de sigurantd a

fost favorabil, cu un numadr mic de
reactii de hipersensibilitate (alergice)
sireactii legate de perfuzie. Ca urmare,
CHMP a concluzionat cd beneficiile
medicamentului sunt mai mari decat
riscurile sale pentru utilizarea aprobata.
CHMP a trimis recomandadrile sale
Comisiei Europene pentru o decizie
rapida aplicabild in toate statele membre
ale UE. Medicamentul a fost deja pus la
dispozitia unor pacienti din UE in cadrul
unor programe de urgentd/utilizare
timpurie, pe baza sfaturilor oferite de
CHMP in timp ce cererea oficiald

de autorizare de introducere pe piatd
era evaluatd. &

SURSE:

= www.ec.europa.eu/commission/presscorner/
detail/ro/ganda_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/
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Buget de

cu ajutorul unor programe de formare
’ specifice, In cooperare cu autoritdtile

statelor membre. ,Faza de criza” a HERA
si operatiunile de urgentd aferente pot fi
activate atunci cind o urgentd de sandtate
publicd este recunoscuta la nivelul Uniu-
nii si atunci cand acest lucru este adecvat
situatiei economice.

Cum va colabora cu celelalte agentii

INTERVIU CU DR. CRISTIAN BUSOI,
PRESEDINTELE INTERGRUPULUI DE LUPTA
TMPOTRIVA CANCERULUI SI AL COMISIEI
PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE S| ENERGIE
(ITRE) DIN PARLAMENTUL EUROPEAN,
RESPONSABIL AL PROGRAMULUI
EUROPEAN DE SANATATE

6 miliarde
de euro

PENTRU HERA

n septembrie 2021, Comisia Europeana (CE) a prezentat Autoritatea de
interventie in caz de urgenta sanitara (Health Emergency Response Authority
—HERA), ale carei activitati se vor baza pe un buget de 6 miliarde de euro din
partea mai multor programe ale UE, in principal EU4Health, rescEU, Orizont
Europa si NextGenEU. Eurodeputatul Cristian Busoi explica rolul acesteia,
atributiile sale si cum va colabora cu celelalte agentii ale UE.

DE BOGDAN GUTA

De ce era nevoie de o

# nouad autoritate pentru
ardspunde la urgentele
sanitare?

Ca presedinte al comisiei ITRE sprijin
realizarea de cdtre Comisia Europeand a
unui fond permanent finantat de indus-
trie si sprijinit de UE pentru cercetare
comund si productie supusa riscului
in perioada premergdtoare autorizarii
si a HERA — Autoritatea de Pregatire si
Rédspuns pentru Urgente, ca institutie
esentiald a sanatdtii Uniunii Europene,
in urma experientei COVID-19, pen-
tru a creste capacitatea de raspuns la
amenintdri transfrontaliere de sdndtate.

Epidemiile de boli infectioase sunt
in crestere in intreaga lume. Cresterea
populatiei si schimbdrile climatice exer-
citd presiuni asupra utilizdrii terenurilor,
a productiei alimentare si a sdndtatii

animale, ceea ce duce la un risc mai mare
de aparitie a unor agenti patogeni. Desi
pandemia de COVID-19 nu s-a incheiat
incd, Europa trebuie sd fie pregititd pen-
tru viitoarele amenintdri transfrontaliere
privind sdndtatea.

RASPUNSUL STATELOR MEMBRE
LA CRIZELE TRANSFRONTALIERE

Coordonarea si cooperarea dintre
statele membre si Comisie au fost absolut
esentiale in abordarea pandemiei de
COVID-19. Criza a stimulat autoritdtile
publice de la nivelul UE, national si local
sd ia o serie de mdsuri fard precedent
pentru a reactiona la crizd, atat in
domeniul sanatdtii, cat si in alte domenii
de politicd. Cu toate acestea, mdsurile au
fost adesea luate ad-hoc, au fost reactive
la circumstante si nu au avut un sistem

general de gestionare anticipativ.
Noua sarcind a Autoritdtii pentru
pregdtire si rdspuns 1n caz de urgentd
sanitard (HERA) va fi de a se asigura
cd UE si statele membre sunt mult mai
pregdtite sd actioneze 1n fata unei crize
transfrontaliere.

HERA va veni in completarea
activitdtii agentiilor existente ale UE
in domeniul sdndtatii. Aceasta se va
asigura cd sunt disponibile contramdsuri
medicale relevante pentru situatii de
criza (inclusiv vaccinuri, antibiotice,
echipamente medicale, antidoturi
chimice, mijloace terapeutice, teste de
diagnostic sau echipamente individuale
de protectie precum manusi sau masti),
va contribui la reducerea dependentelor
strategice in ecosistemul industrial din
domeniul sdndtdtii prin dezvoltarea si
sprijinirea unor capacitdti de productie

4

flexibile si modulare foarte inovatoare,
precum si la infrastructura globald de
securitate sanitara.

Cum asigurd HERA un proces
decizional rapid in viitoarele situatii de
urgentd in domeniul sdnatatii?

Cea mai buna modalitate de a gestiona
crizele sanitare viitoare este de a anticipa
si de a se pregdti Inainte ca acestea sd se
materializeze. Acesta este motivul pentru
care HERA va functiona In doud moduri
diferite: un mod de pregdtire si un mod de
urgenti. In ,faza de pregitire”, aceasta va
canaliza investitiile si actiunile de conso-
lidare cdtre prevenirea si imbunadtdtirea
stdrii de pregdtire In fata unor noi situatii
de urgenti de sinitate publici. In ,faza
de crizd”, HERA va putea sd se bazeze
pe competente mai puternice pentru un
proces decizional rapid si pentru punerea
in aplicare a masurilor de urgenta.

-

DE LA PREGATIRE LA URGENTA

In faza de pregitire, atunci cand
nu existd o urgentd sanitard imediatd,
HERA va colecta informatii si va evalua
amenintdrile Impreuna cu statele membre
pentru a identifica din timp potentialele
situatii de urgentd; ea va promova
cercetarea si inovarea pentru a dezvolta
contramdsuri medicale eficace, sigure
sila preturi accesibile; de asemenea, va
identifica si va asigura disponibilitatea
locurilor de productie critice pentru con-
tramadsuri medicale, capabile sd sporeascd
productia In perioade dificile; va asigura
furnizarea de contramasuri medicale prin
cresterea utilizarii capacitatii de stocare
si a achizitiilor publice din UE; si, in fine,
va Imbundtati capacitdtile de pregatire si
rdspuns ale statelor membre prin promo-
varea cunostintelor si a competentelor

europene?

Cunoasterea, cercetarea si inovarea
vor fi esentiale pentru toate domeniile
de activitate ale HERA, care vor aborda
adesea amenintdrile noi si emergen-
te. Sarcinile HERA includ evaluarea
amenintdrilor si colectarea de informatii,
precum si promovarea cercetarii, dezvol-
tdrii si coordondrii platformelor de studii
clinice. HERA va dispune de capacitdti
dedicate pentru analiza prospectiva,
previziuni si mecanisme eficiente de
partajare a datelor. HERA va promova
schimbul de date si utilizarea spatiului
european al datelor privind sdndtatea
planificat, a cloudului european pentru
stiintd si a infrastructurilor lor digitale.
Cunostintele reunite vor contribui direct
la celelalte operatiuni HERA, inclusiv la
cele legate de cercetare si inovare.

HERA va promova cercetarea si
dezvoltarea avansate, bazandu-se pe
contributia Europei la punerea in comun
a cercetdrii si pe parteneriatul UE privind
pregdtirea in caz de pandemie pentru a
stabili o agenda strategicd comund de
cercetare privind contramdsurile medi-
cale in intreaga UE. In plus, rolul retelelor
europene existente de studii clinice pen-
tru mijloace terapeutice si vaccinuri este
esential, iar aceste retele vor fi reunite in
timpul fazei de pregdtire pe o platforma
UE la scard largd pentru studii clinice
multicentrice, pentru a evita fragmen-
tarea. O colaborare stransd cu EMA este
esentiald pentru a garanta cd aceste studii
clinice furnizeaza in timp util dovezi re-
levante pentru acordarea autorizatiilor de
introducere pe piatd a medicamentelor. 3

INTERVIUL COMPLET
POATEFICITITPE

www.politicidesanatate.ro
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STELLA KYRIAKIDES:

~drebuie si le oferim cetitenilor
solutii si optiuni terapeutice™

Prin prezentarea, in mai 2021, a strategiei privind mijloacele terapeutice vizand COVID-19, Comisia Europeana
completa strategia UE privind vaccinurile. ,Vaccinarile salveaza vieti, dar inca nu pot eradica COVID-19. Avem
nevoie de un impuls puternic in ceea ce priveste tratamentele pentru a limita nevoia de spitalizare, a accelera
perioadele de recuperare si a reduce mortalitatea. Este necesar ca pacientii din Europa si din intreaga lume sa
aiba acces la medicamente de nivel mondial impotriva COVID-19”, declara Stella Kyriakides, comisarul pentru
sanatate si siguranta alimentara, anuntand obiectivul strategiei de a dezvolta si autoriza noi mijloace de
tratament eficace impotriva COVID-19 care sa aiba potentialul de a modifica evolutia bolii.

DE BOGDAN GUTA

ACCES EGAL
LA MIJLOACELE

# TERAPEUTICE

Avand 1n spate experienta in cazul vac-
cinurilor, cand, ,0datd ce au fost depasite
etapele dificile de cercetare si de testare cli-
nicd, astfel capacitatea de productie poate
fi un potential blocaj. Acesta este motivul
pentru care vom sprijini productia flexibild
in UE si accesul la facilitati industriale re-
zervate sd produca pentru noi, cu o prima
transd de finantare de 40 de milioane de
euro in cadrul proiectului EU Fab, care
face parte din incubatorul nostru HERA”,
declara Stella Kyriakides, comisarul pentru
sdndtate si sigurantd alimentard, la pre-
zentarea strategiei. Bineinteles, ,dorim, de
asemenea, sd ne asiguram cd statele mem-
bre au acces egal la aceste medicamente”,
accentua oficialul european.

SOLUTII S1 OPTIUNI TERAPEUTICE
PENTRU POPULATIE

Printre cei care se vindeca de COVID-19,
multi suferd de ceea ce este cunoscut sub
numele de ,,long COVID”, prezentand
simptome de oboseald, dificultdti de somn,
probleme de concentrare si acest lucru sdp-
tamani, chiar luni, dupd ce infectia a dis-
parut. ,Oamenii de stiintd ne spun cd este
probabil un lucru— COVID sd devind ende-
micd. Un virus care circuld in comunitdtile
noastre, cu care va trebui sa ne confruntdm
in continuare. La fel ca gripa sau cele-
lalte 3 coronavirusuri umane pe care le
cunoastem deja. Trebuie sd il gestiondm,

sd 1l controldm si sd i minimizam impac-
tul. Trebuie sd le oferim cetdtenilor solutii
si optiuni terapeutice. Pentru aceasta va
trebui, de asemenea, sa tratdm boala —nu
doar sd ne inoculdm cetdtenii impotriva ei,
astfel incat sd putem minimiza impactul
acestui virus. Sd ne amintim, de asemenea,
variantele si provocdrile pe care acestea le
reprezintd pentru gestionarea pandemiei
si pentru strategia noastrd de vaccinare.
Chiar si dupd vaccinare, in conditiile in
care virusul circuld, oamenii vor trebui sa
fie tratati”, declara Stella Kyriakides, sub-
liniind importanta mijloacelor terapeutice
care vizeazd COVID-19.

ANTICORPII MONOCLONALI -
ROL ESENTIAL IN REVENIREA
LA NORMALITATE

In iulie 2021, CE a semnat un contract-
cadru de achizitii publice comune pentru
furnizarea unui tratament medicamentos
bazat pe un anticorp monoclonal. ,,Ne-am
angajat In strategia noastra terapeutica CO-
VID-19 sd avem cel putin trei noi produse

SURSE:

terapeutice autorizate pand in octombrie.
in prezent, livrim un al doilea contract-ca-
dru care pune la dispozitia pacientilor tra-
tamente cu anticorpi monoclonali. Aldturi
de vaccinuri, produsele terapeutice sigu-
re si eficiente vor juca un rol esential in
revenirea Europeila 0 noud normalitate”,
declara Stella Kyriakides. In conformitate
cu acest contract-cadru, statele membre
puteau achizitiona acest anticorp mono-
clonal dacd si cand este necesar, dupd ce
acesta a primit fie o autorizatie de utilizare
de urgentd in statul membru In cauzd,
fie o0 autorizatie de introducere pe piatd
(conditionatd) la nivelul UE din partea
Agentiei Europene pentru Medicamente.
Strategia privind mijloacele terapeutice
impotriva COVID-19 face parte dintr-o
uniune europeand a sandtdtii puternica,
utilizdnd o abordare coordonatd la nivelul
UE pentru a proteja mai bine sdndtatea
cetdtenilor nostri, pentru a dota UE si sta-
tele sale membre cu mijloace menite sd pre-
vind si sd contracareze mai bine viitoarele
pandemii si pentru a imbunatdti rezilienta
sistemelor de sandtate din Europa.

2 www.pubaffairsbruxelles.eu/coronavirus-commission-signs-contract-to-
procure-monoclonal-anti-body-treatment-eu-commission-press/

2 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_4827

2 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_5901

2 www.ec.europa.eu/commission/commissioners/2019-2024/kyriakides/
announcements/speech-commissioner-kyriakides-epp-group-web-
conference-covid-19-therapeutics_en

2 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_21 5366

2 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_21_3299

2 www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/SPEECH_21_2328
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ANTICORPH

MONOCLONALI

— PERSPECTIVA AGENTIEI

DE REGLEMENTARE

trebui sa dureze mai putin decat in mod normal, datoritd activitatii
desfdsurate In timpul evaludrii continue. EMA va comunica mai
multe informatii atunci cdnd va fi depusa o cerere de autorizare

de introducere pe piatd pentru medicament. Iatd cum au decurs
procedurile de reglementare in Uniunea Europeana.

9 septembrie 2021 — EMA a publicat rapoarte de sigurantd
actualizate pentru 19 potentiale tratamente cu anticorpi pentru
pacientii cu COVID-19 din Uniunea Europeana.

4 octombrie 2021 — EMA a inceput evaluarea cererii de
autorizare de introducere pe piatd a unui anticorp monoclonal
pentru tratarea adultilor cu COVID-19 care nu necesita terapie
cu oxigen suplimentar si care prezintd un risc crescut de evolutie
cdtre COVID-19 sever. Agentia a evaluat beneficiile si riscurile
medicamentului in cadrul unui termen redus, fiind posibild

(®

—

emiterea unui aviz, in functie de soliditatea datelor prezentate
si de necesitatea unor informatii suplimentare pentru a sustine
evaluarea. Un termen scurt este posibil doar pentru ca CHMP

a analizat deja unele date privind medicamentul in cadrul unei
revizuiri continue. In timpul acestei etape, CHMP a evaluat date
din studii de laborator si studii pe animale, precum si date pri-
vind calitatea medicamentului. In plus, CHMP a evaluat datele
dintr-un studiu privind efectele acestui medicament la pacientii
adulti ambulatoriali cu simptome COVID-19 usoare pand la mo-
derate, care nu au nevoie de oxigen suplimentar.

Pe 11 noiembrie 2021, CHMP a recomandat autorizarea a
doud medicamente cu anticorpi monoclonali. La randul ei,
Comisia Europeana (CE) a recomandat autorizarea primu-
lui dintre acestea pentru tratamentul COVID-19 la adulti si
adolescenti (Incepand cu varsta de 12 ani si cantdrind cel putin

40 de kilograme) care nu necesitd oxigen suplimentar si care
prezintd un risc crescut de agravare a bolii. In ceea
ce priveste un al doilea anticorp monoclonal,
CE arecomandat autorizarea acestuia pentru
tratarea adultilor cu COVID-19 care nu au
nevoie de oxigen suplimentar si care prezin-

td, de asemenea, un risc crescut de agravare
a bolii. Profilul de sigurantd al ambelor
medicamente a fost favorabil, cu un
numadr mic de reactii legate de perfuzie,
iar CHMP a concluzionat cd beneficiile

Procedurile de dezvoltare a oricarui anticorp monoclonal COVID-19 nu este recomandatd, urmare a antecedentelor de
(mAb) trebuie s3 urmeze o linie directoare stricta reactii adverse severe. Datele disponibile din studiile clinice
aprobati de Organizatia Mondiali a Santitii (OMS). n au ardtat cd administrarea profilacticd a acestei combinatii

. . A .. .. reduce riscul de imbolndvire de COVID-19 cu 83% fatd de
toate cazurile, trebuie efectuate atat evaluari non-clinice . . s
placebo, efectul fiind de cel putin 6 luni. In grupul care

(studiu pe model animal in vitro si in vivo), cat si evaludri a primit acest tratament profilactic nu s-a inregistrat medicamentelor sunt mai mari decat
clinice. Accentul acestor studii rdmane in primul rand pe nici un caz de COVID-19 sever sau critic. Cu toate riscurile acestora pentru utilizarile
farmacocinetica (PK), farmacodinamica (PD) si siguranta, iar ~ acestea, pe 25 ianuarie 2022, FDA a anuntat cd aprobate. CHMP a trimis recomandarile
atunci cand sunt trecute, conduc la studii clinice pivotale. restrictioneazd utilizarea a doud tratamente cu sale pentru ambele medicamente cdtre

anticorpi monoclonali care nu par sa functioneze
impotriva variantei Omicron, foarte contagioasa.

CE pentru decizii rapide si obligatorii

DE BOGDAN GUTA : piee s
din punct de vedere juridic.

Conform unui studiu publicat In aprilie 2021, la acea
# datd erau peste 50 de anticorpi monoclonali (mAb)

care vizau SARS-CoV-2 1n diferite stadii de dezvol-

tare. In decembrie 2021 erau deja trei medicamente
pe bazd mAb aprobate de Food and Drug Administration (FDA)
pentru utilizare In regim de urgentd (Emergency Use Authoriza-
tion — EUA) in tratamentul COVID-19 usoard pand la moderata
la pacientii nespitalizati cu infectie SARS-CoV-2 confirmatd prin
analize de laborator, care prezintd un risc ridicat de evolutie
cétre o boald severa si/sau spitalizare. De mentionat faptul cd
emiterea unei EUA este diferitd de o aprobare a FDA. Pentru a
determina daca sd emitd o EUA, FDA evalueaza totalitatea dove-
zilor stiintifice disponibile si pune In balantd, cu atentie, orice
riscuri cunoscute sau potentiale cu orice beneficii cunoscute
sau potentiale ale produsului. Dintre acestea, un medicament —
combinatie a 2 anticorpi monoclonali — este recomandat la adulti
si copii de peste 12 ani si peste 40 kg, pentru profilaxia COVID-19
la persoane care nu sunt infectate cu SARS-CoV-2 si nu au fost
recent expuse unei persoane infectate cu SARS-CoV-2 si care
prezintd un grad moderat/sever de imunosupresie (generat de
boli sau terapii imunosupresoare), si care ar putea sd nu dezvolte
un raspuns vaccinal optim sau persoane la care vaccinarea anti-

Pe 14 octombrie 2021, Agentia Europeand a
Medicamentului (EMA) anunta inceperea pro-

cedurii de evaluare continud a medicamentului.

Decizia Comitetului pentru medicamente de uz
uman (CHMP) din cadrul EMA de a incepe eva-
luarea continud se bazeaza pe rezultatele pre-
liminare ale studiilor clinice, care sugereaza

cd medicamentul poate contribui la protejarea
impotriva bolii. Agentia a inceput sd evalueze
datele din studiile de laborator si pe animale
(date non-clinice). EMA evalueazi mai multe
date privind calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului pe madsura ce acestea vor

fi disponibile. Aceastd procedurd continud
pana cand vor fi disponibile suficiente dovezi
pentru ca firma producdtoare sd depund o
cerere oficiald de autorizare de introducere

pe piatd. Agentia va evalua conformitatea
medicamentului cu standardele obisnuite

ale UE in materie de eficacitate, sigurantd si
calitate. Desi EMA nu poate prezice termenele
generale, evaluarea unei eventuale cereri ar

12 www.politicidesanatate.ro
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SURSE:

2 www.sciencedirect.com/science/article/
pii/S2590053621000197?via%3Dihub

2 www.europeanpharmaceuticalreview.
com/article/156838/covid-19-antibody-
therapeutics-where-are-they-now/

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

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

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

2 www.medicinenet.com/script/main/
art.asp?articlekey=270381&ecd=mnl_
day_012522
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TESTARE,
DIAGNOSTIC
S| TRATAMENT
RAPIDE -

n ultimele luni ale anului 2021

s-a inregistrat un numar record

de decese cauzate de COVID-19,
situatie dramatica, dureroasa, cu
care Romania nu se mai confruntase.
,Vaccinarea impotriva COVID-19
reprezinta cea mai buna protectie
impotriva infectiei, a formei grave a
bolii, a pierderilor de vieti omenesti
si a consecintelor pe termen lung ale
bolii. Desi vaccinarea este cea mai
buna modalitate de a pune capat
pandemiei si de a reveni la viata
normala, ne asiguram, in paralel,

ca sunt disponibile cele mai bune
mijloace terapeutice impotriva
COVID-19 pentru tratarea celor
infectati”, se afirma intr-un mesaj

CONTRA

al Comisiei Europene prin care era
anuntata disponibilitatea acestor
tratamente identificate in cadrul
Strategiei UE privind mijloacele
terapeutice impotriva COVID-19.
DE BOGDAN GUTA

PANDEMIEI

oS

TESTARE EXTINSA profesionale ale medicilor de familie, ulterior si cu cei
din Colegiul Medicilor din Romania, si am gasit aceastd
In luna ianuarie 2022, peste 3800 de medici de familie  solutie in care fiecare persoani care are simptomatologie
incheiasera contracte pentru testarea in cabinete pentru sau este contact direct cu o persoand care a fost infectatd
depistarea COVID-19 la toti pacientii care sd aibd acces imediat la testare, la medicul de familie,
se Incadreazd in definitiile de caz ale iar Casa de Asigurdri de Sandtate plateste o suma
INSP. Ministrul sdnatdtii, prof. univ. dr. fixd pentru acest serviciu”, a declarat prof. univ. dr.
Alexandru Rafila, considera cd testarea Alexandru Rafila.
la medicul de familie reprezintd solutia
pentru accesul facil al bolnavilor la
diagnostic rapid, evaluare si monitorizare.
,Primul gand a fost sd crestem accesul
la testare. Cel mai apropiat furnizor de
servicii medicale de fiecare
dintre noi este medicul de
familie. Am avut intalniri
repetate cu organizatiile

MIJLOACELE TERAPEUTICE
IMPOTRIVA COVID-19

Comisia Europeand (CE) a lansat in 2021
Strategia UE privind mijloacele
terapeutice impotriva COVID-19,
care vizeazd cercetarea,
dezvoltarea, autorizarea,
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producerea si punerea la dispozitie pe scard
largd a mijloacelor terapeutice. Potrivit

CE, ,,aceste mijloace terapeutice vor fi
disponibile cat mai rapid posibil pentru
pacientii din Intreaga UE, cu conditia ca
siguranta si eficacitatea lor sd fie confirmate
de Agentia Europeand pentru Medicamente”.
In noiembrie 2021, CE anunta ci au fost
astfel identificate si au devenit disponibile
pacientilor trei tipuri de produse: anticorpi
monoclonali antivirali, antivirale orale si
imunomodulatoare. Cum pot fi accesate rapid
aceste mijloace?

ADMINISTRAREA TRATAMENTULUI

Testarea extinsa trebuia sustinutd de
accesul la tratament cat se poate de repede,
in primele faze al infectarii, imediat dupa
confirmarea unui test pozitiv. ,Ne-am dat
seama cd unul dintre principalele elemente
care au dus la inregistrarea unui numar mare
de victime au fost intarzierea diagnosticului
si dificultatea oamenilor de a se prezenta
intr-un loc unde sd aibd acces la servicii medicale, unde sd
beneficieze de investigatii, de tratament la timp, pentru ca
tratamentul administrat la timp este esential. Dacd administrezi
tratamentul prea tarziu, ma refer la tratamentul antiviral, atunci
practic e foarte greu de revenit la o situatie de normalitate pentru
categoriile de pacienti vulnerabili, pentru cd boala este foarte
avansatd”, a subliniat prof. univ. dr. Alexandru Rafila.
ANTICORPII MONOCLONALI,
ADMINISTRATI LA CENTRELE DE EVALUARE

Astfel, un rol esential il au centrele de evaluare a pacientilor
cu COVID care manifestd simptome usoare sau medii §i care
sunt expusi riscului de a dezvolta forme severe ale bolii.

Orice persoand aflatd in aceastd situatie se poate adresa, fara
trimitere din partea medicului de familie, 1a cel mai apropiat centru
din judetul sdu, unde va beneficia de consultatii si tratament
ambulatoriu, indiferent daca dispune sau nu de asigurare medicald.

NE-AM DAT SEAMA CA
UNUL DINTRE PRINCIPALELE
ELEMENTE CARE AU

DUS LA INREGISTRAREA
UNUI NUMAR MARE

DE VICTIME A FOST

DAT DE INTARZIEREA
DIAGNOSTICULUI S|
DIFICULTATEA OAMENILOR
DE A SE PREZENTA INTR-UN
LOC UNDE SA AIBA ACCES
LA SERVICII MEDICALE,
UNDE SA BENEFICIEZE

DE INVESTIGATII, DE
TRATAMENT LA TIMP,
PENTRU CA TRATAMENTUL
ADMINISTRAT LA TIMP
ESTE ESENTIAL.

Potrivit ordinului semnat de ministrul
sdndtdtii, publicat in 3 ianuarie 2022,
,acestea sunt concepute ca unitati
functionale organizate la nivelul spitalelor,
avand ca structurd minima: cabinet de
consultatii si tratament gi/sau structurd
de spitalizare de zi, dupa caz, laborator
de analize medicale si laborator de
radiodiagnostic (aparate pentru radiografie
sau tomografie computerizata)”.

In noile structuri sunt asistati
pacientii cu COVID-19 deja confirmati
(prin testare), pentru care se vor realiza
investigatii biologice si imagistice.
Specialistii din centre pot, pe de o
parte, sd administreze aici, in regim de
spitalizare de zi, anticorpi monoclonali,
post-expunere, In formele usoare si medii
de boala, de preferat in primele 3-4 zile de
la debutul simptomelor. Pe de altd parte,
pot sd prescrie tratament antiviral, pe
care ulterior pacientii cu forme usoare sau
medii de boald 1l pot urma la domiciliu,
sub monitorizarea medicului de familie.
Anticorpii monoclonali pot fi utilizati si preexpunere, profilactic,
la pacientii imunodeprimati sau care au o contraindicatie
medicald de a primi un vaccin anti-COVID-19. &3

SURSE:

2 www.ms.ro/2022/01/23/peste-3800-de-medici-familie-
au-incheiat-contracte-pentru-testarea-in-cabinete-pentru-
depistarea-covid-19/

2 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/

2 www.sanatatea.tv/ministrul-sanatatii-despre-principalele-
cauze-ale-numarului-mare-de-decese-covid-in-romania/?fb
clid=lwAR3tS4jb6KYHNrdB5d4np5KGzuFb1SmIcOJ-sNmjCU6-
RbOrtJVO99WnovbA

2 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
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Acces la
tratament:
medicii

de familie
trebuie sia
cooperese si
sit raportese
caurile

unititile
spitalicesti

INTERVIU CU

DR. NELU TATARU,
PRESEDINTELE
COMISIEI PENTRU
SANATATE SI FAMILIE

DIN CAMERA
DEPUTATILOR

eligibile citre

Anticorpii monoclonali sunt utilizati in lupta
impotriva COVID-19 in tratamente post-expunere,
precum si in cele preexpunere. ,,Problematica
accesului pacientilor la terapia cu anticorpi
monoclonali necesita o analiza complexa, deoarece
trebuie avuta in vedere atat capacitatea de a procura
stocurile necesare, cat si rapiditatea depistarii
persoanelor simptomatice eligibile pentru tratament
si modul in care ajung in unitatile spitalicesti pentru
a beneficia de aceste medicamente inovatoare”,
atrage atentia dr. Nelu Tataru.

DE BOGDAN GUTA

La nivelul UE, pe lista de mijloace

terapeutice in lupta impotriva COVID-19 se
# afld si anticorpii antivirali monoclonali,

disponibili cetdtenilor din UE pentru
tratamentul infectiei cu coronavirus. Cum pot
autoritatile sd actioneze in sprijinul accelerarii
accesului pacientilor roméni la aceste terapii?

Utilitatea anticorpilor monoclonali pentru tratarea
persoanelor care prezintd risc de evolutie severd a bolii este
incontestabild, aceasta fiind unul dintre principalele motive
pentru care au fost pastrati in protocolul de tratament.

foto: INQUAM Photos, George Cdlin

CEL MAI IMPORTANT ESTE CA
SISTEMUL DE SANATATE SA FACA FATA
NOILOR TULPINI ALE VIRUSULUI SI
ROMANIA SA NU REPETE RECORDUL
TRIST INREGISTRAT IN VALUL IV,
CAND BILANTUL A INDICAT CEA

MAI MARE MORTALITATE DIN
UNIUNEA EUROPEANA iN RANDUL
PACIENTILOR INFECTATI CU COVID-19.

Trebuie subliniat faptul cd acest tip de tratament

are o destinatie speciald, vizdnd persoanele care
prezintd factori de risc asociati sau comorbiditdti.
Vorbim despre acea categorie vulnerabild, alcatuitd
din bdtrani si bolnavi cronici, pe care am avut-o in
vedere cu prioritate incd de la inceputul pandemiei
si pentru care lupta cu o formd severd a virusului ar
fi mult prea dificild ori chiar imposibild. In prezent
se pune accent pe testare si aceastd madsurd va trebui
mentinutd, tocmai pentru cd in cazul tratamentului
cu anticorpi monoclonali, timpul este critic. Incepand
cu data de 23.01.2022, au fost suplimentate, in regim
de urgentd, centrele de recoltare a probelor biologice
de la pacientii simptomatici la mai multe spitale din
Bucuresti si Ilfov, in vederea reducerii timpului de
asteptare pentru solicitanti. Persoanele infectate
care indeplinesc conditiile de eligibilitate pentru
tratamentul cu anticorpi monoclonali vor putea astfel
sd depisteze boala intr-un stadiu incipient si s aibd
o0 sansd de recuperare, beneficiind de ingrijire de
specialitate cat mai devreme, de preferat in primele
4-5 zile de la debutul simptomelor.

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

Desigur, mdsura reprezintd doar un prim demers
in aceasta directie si cel mai probabil, in functie de
posibilitdti, suplimentarea centrelor se va face si in
celelalte zone ale tdrii In care testarea se realizeazd
cu greutate. Este important ca accentul sd se pund
in continuare si pe responsabilitatea medicilor de
familie de a testa si raporta cazurile noi de infectare,
de a avea o evidentd actualizatd a bolnavilor cu
factori de risc pe care 1i au sub supraveghere si de
a le explica, in functie de nivelul lor de intelegere,
avantajele pe care forma de tratament cu anticorpi

monoclonali o prezinti pentru sinitatea lor. in
prezent, peste 3800 de medici de familie fac teste
rapide antigen pentru depistarea COVID-19. Prin
sporirea activitdtii de testare si cu sprijinul venit
din partea medicilor de familie in ceea ce priveste
raportarea si trimiterea cazurilor cu forme medii de
boala catre unitdtile spitalicesti din apropiere, se va
putea preveni cu succes trecerea la stadii severe ale
bolii in cazul pacientilor vulnerabili.

RECOMANDAREA MEDICULUI
DE FAMILIE ESTE DECISIVA

Cunoasterea istoricului medical si Increderea
pe care o au pacientii in medicii lor de familie sunt
elemente care vor juca un rol extrem de important in
ghidarea pacientilor eligibili cdtre aceastd formd de
tratament, in timp util. Cel mai adesea, beneficiarii
tratamentului cu anticorpi monoclonali sunt
persoane varstnice ori care nu cunosc incd aceasta
alternativa, pentru care recomandarea medicului
de familie este decisiva in formarea convingerii de
a urma tratamentul. Medicii de familie sunt, asa
cum denumirea lor sugereazd, cei mai apropiati
de pacienti, tocmai de aceea, legdtura astfel creatd
va trebui valorificatd mai mult in aceastd perioada
de criza sanitard. Cu sigurantd, autoritdtile 1si vor
concentra eforturile cdtre efectuarea altor achizitii
sirelocari rapide pentru asigurarea necesarului de
doze de anticorpi monoclonali. Cel mai important
este ca sistemul de sandtate sd facd fatd noilor tulpini
ale virusului si Romania sd nu repete recordul trist
inregistrat in valul IV, cand bilantul a indicat cea mai
mare mortalitate din Uniunea Europeand in randul
pacientilor infectati cu Covid-19.

La Bruxelles sunt centralizate necesitdtile de
medicamente conform notelor trimise de fiecare
stat membru. Ce parghii au autoritdtile din
Romania pentru a evita situatii precum cea de anul
trecut, cind a fost nevoie de donatii de anticorpi
monoclonali din Italia?

Donatia Italiei a fost expresia solidaritdtii statelor
membre ale Uniunii Europene, un beneficiu pe care
Romania l-a castigat datoritd faptului cd a ajutat, la
randul ei, statul italian, prin trimiterea mai multor
echipe de medici si asistenti medicali care au lucrat
in spitalele din Brescia si Lecco. In situatii de crizi,
dezbaterea actelor de solidaritate, caritate nu este
oportund, deoarece ar

trebui sd constientizdm mai
mult faptul ca suntem parte
a unei organizatii care crede

INTERVIUL COMPLET
POATEFICITITPE

cu tdrie in conceptul de
unitate. &3
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Strategia europeanii
de lupta impotriva COVID-19

NEVOIA DE ACTIUNI COMUNE SI
O ABORDARE ,END TO END”
PENTRU TERAPIILE ANTI-COVID-19

Solutiile terapeutice continua sa joace un rol critic in raspunsul la
pandemia de COVID-19. Acestea ajuta la salvarea de vieti, la accelerarea
timpului de recuperare si la evitarea sau reducerea perioadelor de
spitalizare, completand astfel strategia europeana de vaccinare.

DE VALENTINA GRIGORE

Se vorbeste la nivel
# european de eforturile
comune necesare pentru
a asigura accesul la terapii
sigure si eficiente. Cat de departe
suntem de gisirea unor solutii fiabile?
De la izbucnirea pandemiei, comisia,
statele membre si industria au luat
masuri pe diverse fronturi, in special in
ceea ce priveste antiviralele si anticorpii
neutralizanti impotriva SARS-CoV-2.
Comisia Europeand a mobilizat din
start fonduri de cercetare, iar Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA)
s-a angajat, impreund cu agentiile
nationale de medicamente si cu industria,
sd sprijine autorizarea unor terapii
promitdtoare si contracte de achizitii
comune pe scard largd, in numele
statelor membre, sprijinind astfel accesul
in timp util la tratamente diverse.
Principala sursa de dovezi
pentru autorizarea medicamentelor
inovatoare sunt studiile clinice...
Asa este. Strategia UE privind solutiile
terapeutice impotriva COVID-19 a
evidentiat ca studiile clinice robuste

sunt o sursd esentiald de dovezi pentru
autorizarea medicamentelor inovatoare
pentru COVID-19 si cd este nevoie de
accelerarea si coordonarea autorizarii
acestora. Studii randomizate la scara
largd, bine concepute, care au inrolat
un numdr suficient de participanti si
utilizarea protocoalelor armonizate
stau la baza producerii de rezultate
solide si 1n timp util. Testele ar trebui
sd includd participarea reprezentativa
a grupurilor de populatie, ca gen si
grupe de varstd, persoane cu dizabilitati
si persoane dintr-o minoritate etnica
sau rasiald, astfel incat sd se asigure
siguranta si eficacitatea corespunzdtoare.
Accelerarea este o0 necesitate reald in
contextul actualei crize de sdnatate.

Criza COVID-19 a demonstrat
necesitatea de a consolida disponi-
bilitatea la timp a unor mecanisme
de consiliere stiintifica si inteligenta
pentru identificarea medicamentelor
eficiente. Iar EMA joacd un rol foarte
important in tot acest proces.

Agentia Europeand pentru
Medicamente a creat un grup operativ

de urgentd pentru a identifica si

sprijini dezvoltarea de medicamente
promitdtoare in lupta impotriva
COVID-19. EMA a emis aviz stiintific

cu privire la peste 57 de terapii anti-
COVID-19 in dezvoltare, inclusiv
molecule mici si anticorpi monoclonali,
antivirale si imunomodulatori.

Au trecut doi ani de cind ne-am
confruntat cu o crizd de sanatate la
nivel mondial cauzatd de SARS-CoV-2
si, din pacate, criza continua. Care sunt
lectiile invatate de Europa in acest sens?

Este nevoie urgentd ca solutiile
terapeutice sd fie testate si aduse pe piatd
cat mai curdnd posibil. In acest context
se doreste, la nivel european, ca aceastd
actiune comuna sd Inceapd incd din
februarie 2022, cdnd va intra In vigoare
noul Regulament privind studiile clinice
(CTR). Ea va pune 1n aplicare obiectivul
general al programului EU4Health
de a Imbunatati disponibilitatea
si accesibilitatea produselor
medicamentoase, a dispozitivelor
medicale si a produselor relevante pentru
crizd in Uniune si va sprijini inovarea
n ceea ce priveste aceste produse.

Aceastd actiune comuna se va
concentra pe furnizarea unei evaluari
armonizate si accelerate a studiilor
clinice multinationale cu terapii anti-
COVID-19 folosind Sistemul de informatii
privind studiile clinice (CTIS).

Legdtura cu grupul operativ de
urgentd de la EMA (conform propunerii
de regulament privind un rol consolidat
al EMA in pregatirea si gestionarea crizei
pentru medicamente si dispozitive
medicale COM/2020/725) va fi previazuta
in vederea motivarii sponsorilor sa
solicite sfaturi stiintifice, precum si
participarea la identificarea proactiva a
candidatilor terapeutici promitatori.

Acest proiect va prevedea, de
asemenea, consolidarea expertizei in
cadrul retelei europene de reglementare a
medicamentelor (EMRN) prin schimbul si

optimizarea bunelor practici, permitand
statelor membre mai putin experimentate
sd participe, astfel incit cetatenii/pacientii
de pe teritoriul UE sd poatd fi inclusi intr-
un mod optim pe parcursul pandemiei.

in acest context al actiunilor
comune la nivel european,
care este rolul ANMDMR?

Rolul agentiei nationale este acela de a
fi parte si partener, intr-un cadru strategic
comun privind terapia anti-COVID-19.
Pentru cd este nevoie urgentd de aceastd
colaborare pentru a Imbunatati si accelera
semnificativ revenirea la normalitate

in ceea ce priveste viata economica si
sociald a fiecrei tari. Comisia va pune
in aplicare aceasta strategie a UE pentru
terapii anti-COVID-19 impreund cu
statele membre si Parlamentul European,
contribuind astfel la accesul echitabil

la terapii adecvate si eficiente, 1n cel
mai scurt timp posibil. Aceste actiuni
fac ca toate tdrile UE sd se pregdteascd
si sd raspundd impreund la crizele de
sdndtate si sd asigure disponibilitatea
unor resurse medicale inovatoare
accesibile —inclusiv medicamente
necesare pentru tratarea COVID-19.
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Asistenta medicala primari.
esentialia pentru reducerea
presiunii pe unitiitile medicale

Evolutia pandemiei a necesitat modificari permanente ale asistentei medicale, iar valurile anterioare de COVID-19
au demonstrat necesitatea implicarii cdt mai multor categorii de cadre medicale pentru reducerea presiunii
pe unitatile medicale. Aceasta presiune si-a demonstrat impactul asupra pacientilor cu boli cronice care, in

protectie suplimentara a lor, in special contra infectarii cu SARS-CoV-2, prin toate mijloacele terapeutice aflate

n arsenalul sanatatii, dar si prin intarirea rolului asistentei medicale primare in componenta de educatie a
populatiei si de preventie a bolilor. ,,Prin asistenta primara ar putea sa-si gaseasca rezolvarea cel putin trei sferturi
din cazurile de imbolnaviri. Contactul direct al pacientului cu medicul sau de familie poate aduce rezultate mai
bune decat cele care se obtin de pe urma spitalizarii. De asemenea, prin intarirea acestei forme de asistenta,
respectivele rezultate se pot obtine cu costuri mai reduse”, explica Bianca-Mihaela Purcarin.

DE VALENTINA GRIGORE

Care sunt cele mai eficiente

# masuri pentru a reduce
presiunea pe unitdtile
medicale?

Avand in vedere deficientele sistemului
spitalicesc din Romania — deficiente care
s-au manifestat, la nivelul cel mai accen-
tuat cu putintd, in perioada pandemiei de
COVID-19 — devine evident faptul cd una
dintre prioritdtile majore ale perioadei
urmatoare este aceea de a reduce presiu-
nea pe unitdtile medicale. Acest deziderat
se poate atinge pe mai multe cdi, din care
cele mai importante rezulta a fi intdrirea
asistentei primare si cresterea nivelului de
educare al populatiei in legdturd cu activita-
tea de preventie.

Aceste doud modalitdti de obtinere a
unei degrevari a sistemului spitalicesc de
o parte din presiunea care se exercitd, in
acest moment, asupra acestuia sunt strans
legate intre ele si trebuie sd ramana inter-
conectate si pe mai departe.

Intdrirea asistentei primare poate — si
chiar ar trebui — sd devina elementul-che-
ie al sistemului de sdnatate din Romania.
Astfel, prin asistenta primard ar putea
sd-si gdseascd rezolvarea cel putin trei
sferturi din cazurile de imbolnaviri. Con-
tactul direct al pacientului cu medicul sau
de familie poate aduce rezultate mai bune

decat cele care se obtin de pe urma spita-

lizarii. De asemenea, prin Intdrirea acestei

forme de asistentd, respectivele rezultate

se pot obtine cu costuri mai reduse.
Sistemul de asistentd primard trebuie sa

fie bine integrat In comunitate. Este vorba

despre integrarea pe orizontald. Toate

institutiile locale, dar mai ales unitdtile

de Invdtdmant, trebuie sd fie Incurajate

sd dezvolte relatii stranse cu sistemul de

asistentd primard. Copiii si

tinerii trebuie si deprindi si

sd pastreze obisnuinta de a se

adresa medicilor de familie

sau medicilor din unitdtile de

invdtdmant in cadrul carora li

scolare trebuie sd capete o mai
mare importantd in cadrul
oricdrei unitdti de invdtdmant.
De mare necesitate se dovedesc a fi, in
acest context al intdririi asistentei primare,
cabinetele medicale din zona rurald. Din
considerente care se referd la dinamica
demograficd, aceste cabinete de medicind
de familie care sa activeze in zona rurald
au fost marginalizate In mai toate politicile
publice de sdndtate din ultimele decenii.
Odatd cu inversarea tendintei demografice
si revenirea populatiei — indeosebi a celei
tinere — cdtre ocupatiile de naturd agricola,

INTERVIU CU
BIANCA-MIHAELA
PURCARIN, MEMBRU
- 8 ) AL COMISIEI PENTRU
se asigurd educatia. Cabinetele X NATATE DIN

SENATUL ROMANIEI

se manifestd, din ce in ce mai mult, nece-
sitatea reinfiintdrii cabinetelor medicale
comunale (in acele localitdti in care s-au
desfiintat) sau a consolidarii celor care
s-au mentinut in timp.

La fel de importantd este integrarea
sistemului asistentei medicale primare in
sistemul medical, in general. Adresabili-
tatea cabinetului medical al medicului de
familie sau a cabinetului medical scolar fatd
de medicul specialist trebuie
sd creascd si sd capete priori-
tate. Trebuie s fie incurajata
colaborarea dintre aceste doud
paliere —al asistentei primare si
al celei de specialitate — inainte
ca pacientul sa fie Indreptat, in
mod efectiv, cdtre nivelul supe-
rior de asistentd. Aceastd formd
de integrare — pe verticald — trebuie sd se
realizeze In ambele sensuri; adicd, atat de
jos 1n sus, cat si de la nivelul superior cdtre
cel de bazd (primar). De aceea, medicul spe-
cialist care-si desfdsoara activitatea in uni-
tatea spitaliceasca trebuie sd fie incurajat sa
initieze si sd dezvolte o colaborare stransa
cumedicul de medicind generald. Aceasta
se poate face prin introducerea unui sistem
pe puncte sau printr-un stimulent de
naturd remunerativa care sa faciliteze astfel
de colabordri.

Cum se poate obtine un nivel crescut
al educatiei populatiei?

Cresterea nivelului de educare al
populatiei in legdturd cu activitatea de
preventie devine esentiald, in contex-
tul Intdririi asistentei primare. Oricat
de dezvoltat ar fi sistemul de asistentd
primard, acesta nu poate raspunde menirii
care i se atribuie fard o adresabilitate
corespunzdtoare. Populatia trebuie sd fie
constientizatd in legdturd cu importanta
activitatii de prevenire a imbolnd-
virilor, prin programe care
sd fie axate pe com-
baterea anumitor
patologii, a cdror
rdspandire este
sau tinde sd
devini ingrijo-
ritoare. ]

Educarea
populatiei
trebuie sa fie
una cu carac-
ter continuu,
pe toate cate-
goriile de varsta.
Dacd, in prima
parte a vietii
individului,
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scoala trebuie sd aibad rolul cel mai mare,
nu trebuie sd fie de neglijat nici educarea
persoanelor adulte, care nu mai frecven-
teazd vreuna dintre formele de invatdmant
disponibile. In acest sens, programele de
sdndtate capatd o importantd deosebita.
Educarea populatiei active se poate realiza
indeosebi la locul de muncd, prin cabine-
tele medicale infiintate la nivelul operato-
rilor economici al cdror numadr de salariati
depdseste un anumit nivel, stabilit in
functie de anumiti parametri.
Pentru persoanele care au
depasit varsta activd, educatia
pentru sdndtate se poate
realiza prin programe
care sd fie gestionate

prin casele de pensii.
b In prezent, la nivelul

acestora — legat
. de activitatea de
/] prevenire in do-
N meniul medical

i —serealizeazd
doar distribuirea
biletelor pentru
diverse baze de
tratament. Or,
pe viitor, rolul
caselor de

pensii — ca si centru polarizator pentru
populatia care a depdsit varsta activd —
poate si trebuie sd creascd. Aceste institutii
se bucurd de o mare adresabilitate in
randul acestei categorii de populatie. De
aceea, In cadrul acestor institutii, se pot
constitui centre de informare in legdturd
cu programele de sdndtate implementate
la nivel national sau chiar cabinete de
asistentd medicald primara. S-ar acoperi,
astfel, o problema care se manifestd la
momentul actual in societatea romaneas-
cd; si anume, aceea a informadrii populatiei
in legdturd cu asistenta medicald primara
sau cu programele de sanatate, in general.
in prezent, aceastd informare — mai ales in
randul populatiei pensionate — se realizea-
zd pe cdi mai mult neoficiale, constituin-
du-se o adevdratd subculturd a mesajelor
privind tratarea diferitelor patologii
specifice varstei inaintate. Or, un astfel de
fenomen trebuie sa fie cat mai mult redus,
nefiind benefic politicilor de sdndtate
specifice momentului actual de dezvoltare
a societdtii, In general.

Care sunt resursele care trebuie
amplificate pentru cresterea rolului
asistentei primare?

Pentru punerea in aplicare atat a
cerintei privind Intdrirea asistentei prima-
re, ct si a aceleia care se referd la cresterea
nivelului de educare al populatiei in
legdturd cu activitatea de preventie, sunt
necesare doud elemente de baza: resursa
materiald si resursa umand. Finantarea
asistentei medicale primare trebuie sd
devind o prioritate a politicilor de sandtate
din Romania. Este de mare importantd
cresterea nivelului de finantare din aceas-
ta sferd de activitate. Acest sistem trebuie
sd fie Intdrit prin asigurarea de cabinete
de medicind de familie si de medicind
scolard, dar si prin dotarea corespunzatoa-
re a acestora cu aparaturd si echipamente
medicale. Un rol major trebuie sd-1 aibd
sistemele informatice si interconectarea
acestora, pentru a se asigura acea integrare
la care s-a facut referire anterior. &3
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Bugetele integrate pot imbunéititi
sustenabilitatea finantarilor
pentru medicamentele noi ...

INTERVIU CU
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PENTRU BUGET,
FINANTE,
ACTIVITATE
BANCARA

S| PIATA DE
CAPITAL,
MEMBRU

N COMISIA
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SANATATE,
SENATUL
ROMANIELI.

Finantarea reprezintd un aspect de maxima
importantd atunci cand se discutd despre sistemul
de sandtate. Aldturi de infrastructurd, o directie
importanta a finantdrii este investitia in inovare.
Noile terapii sunt cele care contribuie cel mai mult
la cresterea sperantei de viatd. In contextul actual,
terapii inovative precum anticorpii monoclonali
fac parte din arsenalul terapeutic al UE impotriva
COVID-19. Eficienta acestora a fost doveditd atat in
cazurile de COVID-19, cit si In prevenirea infectarii,
reducand astfel nevoia de spitalizare. Costurile
inovarii nu sunt mici, dar beneficiile sunt majore,
in primul rand pentru pacienti, dar si pentru
sistemul de sdndtate. Cum aratd finantarea
sdnatdtii In 2022 si cum sunt alocate resursele
ne explicd Claudiu Muresan.

Ce ne aratd cifrele din bugetul
Ministerului Sdnatatii pe 20227

Bugetul Ministerului Sandtdtii din 2022
scade usor, cu 0,13%, la 24,09 miliarde de lei,
insa fondurile reale disponibile cresc ca urmare
a reducerii subventiei cdtre FNUASS. Astfel,
sumele alocate pentru salariile personalului
Ministerului Sanatatii cresc cu 1,65%, pand la
2,46 miliarde de lei, in timp ce cheltuielile cu
bunuri si servicii se majoreazd cu 26,4%, la
8,82 miliarde de lei. Transferurile totale intre
unitdti ale administratiei publice, capitol de cheltuieli
care include si transferurile de la Ministerul Sandtatii
la FINUASS pentru acoperirea deficitului, se reduc
semnificativ in 2022, cu 18,5% in 2022, pana la 11,7
miliarde de lei (de la 14,3 miliarde de lei in 2019).
Proiectele cu fonduri europene nerambursabile
aferente cadrului financiar 2014-2020, derulate
de Ministerul Sdndtatii, sunt estimate sa creascd
de aproape 15 ori in 2022, pana la 902 milioane de
lei, de la 61 milioane de lei in 2021. De asemenea,
cheltuielile de capital (investitii) ale Ministerului
Sdndtdtii vor creste In 2022 cu 14%, pand la 85,65
milioane de lei, potrivit proiectului de buget.

Este Sdnatatea o prioritate pentru Romania?

Evident, Sanatatea ramane o prioritate pentru
Romania, este o prioritate pentru oricine si
Romadnia ar trebui sd se uite la alocdrile bugetare,

dar sila modul cum se cheltuiesc banii in Sandtate.
Dezideratul ar trebui sd fie alocarea unui procent
mai mare pentru Sandtate, stim ca lucrul acesta nu
s-a Intdmplat, desi am cerut insistent tot timpul.
Bugetul Ministerului Sanatdtii pe anul 2022 a fost
construit pe principiul ,alocam resurse tindnd cont
de executia bugetard din anul 2021”. La prima vedere,
acest mod de alocare a resurselor anuale pare in
reguld, asta pentru cd nu ne place sd vedem scdderi
de bugete. Dacd insa facem o analizd calitativa a
bugetului sanatatii, lucrurile Incep sa nu mai pard
atat de In reguld. Si spun asta uitdindu-ma in primul
rand la destinatia alocdrilor, mai precis la faptul

cd nu finantdm upgrade-ul in calitate al serviciilor
medicale, nu aborddm diferit conditiile de cazare

si masd din spitale, nu crestem numarul de medici
pe serviciile de urgentd, nu analizdm distributia

in teritoriu a serviciilor medicale, ci ldsdm piata

sd regleze asta. Numai cd piata Inseamnd mediul
privat, nu si serviciul public de sdndtate. Mediul
privat are o ofertd decentd, dar este inaccesibil
majoritdtii cetdtenilor. Pe scurt, bugetul anului 2022
este directionat spre doud zone de interes. Prima
este legatd de gestionarea pandemiei de COVID-19,
in spetd campania de vaccinare, achizitie vaccinuri
si materiale sanitare necesare campaniei, plata
serviciilor de vaccinare, stimularea vaccindrii, etc.

A doua zona de interes vizatd de alocdrile din 2022
este cea investitionald in domeniul Sandtdtii, tintele
declarate de managementul ministerului fiind legate
de finalizarea unor obiective care vizeazd tratamentul
pacientilor oncologici, dezvoltarea proiectelor pentru
constructia sectiilor de arsi iIn mai multe centre
importante din tard, construirea infrastructurii
legate de centrele medicale comunitare si cele trei
spitale regionale. In plus, sunt proiecte pentru alte
spitale care fac obiectul PNRR. Ministerul Sanatatii
considera prioritard realizarea sistemului de eHealth
si de Telemedicing, de asemenea, cu asistentd din
PNRR, precum si continuarea programelor din
fonduri europene nerambursabile si fonduri de

la Banca Mondiald. Personal ma declar ingrijorat

de aceastd abordare, cd bugetul pe 2022, spre
deosebire de exercitiul financiar precedent, asigurd

fonduri pand la sfarsitul acestui an pentru angajatii
Ministerului Sdndtdtii, serviciile de ambulantd,
Unitdtile de Primiri Urgente, rezidenti si alt personal
platit direct de catre MS. Numai cd ceea ce avem
acum este insuficient, asta e clar.

De asemenea, bugetul Casei Nationale de
Asigurdri de Sdndtate pe anul 2022 este egal cu cel
din exercitiul financiar pe anul 2021. Pare cd nu ar
trebui sd ne asteptdm la mai bine in Sdnatate, ci sd
ne bucurdm cd va fi ca si anul trecut, ca si In ultimii
32 de ani.

Si ce modele ar putea fi urmate in acest sens?

in primul rind, trebuie si aplicim in mod
consecvent principiul conform céruia in centrul
actului medical se afld pacientul. Aceasta are
legdturd, mai departe, cu felul in care medicul isi
indeplineste menirea, cici doctorul nu trateaza
»maladii”, ci oameni. Aceasta implicd nu numai o
regandire a felului in care este perceput actul medical
in sine, dar si a felului in care sistemul medical este
finantat. Din aceastd schimbare de paradigma rezultd
urmdtoarea schimbare majord, cea referitoare la felul
in care finantdm sistemul de sdndtate, In care ,banii
urmeazd pacientul”. Existd exemple de bune practici
din Europa 1n sensul acesta si nu cred ca trebuie sa
reinventdm nici roata, nici focul si nici apa calda.
Aceastd schimbare de paradigmad ar creste calitatea
actului medical pentru fiecare pacient in parte si,
in acelasi timp, ar incuraja performanta centrelor
medicale, ale spitalelor si ale fiecirui medic in parte.
Pacientul ar avea libertatea de a putea alege sa se
trateze In cele mai performante spitale si clinici,
iar medicii ar fi motivati sd se perfectioneze
profesional si sd-si imbunatdteasca felul
in care interactioneaza cu pacientul. Si
empatia este o conditie de bazd pentru
eficienta sistemului medical. O
altd schimbare majora pe care
ar trebui sd o avem in vedere
este mutarea accentului de
pe medicina reactiva spre
medicina profilacticd si
diagnosticul rapid al
afectiunilor. Prea multi
romani ajung la spital
cu afectiuni grave, care
puteau fi — si trebuiau
— diagnosticate cu
mult timp Inainte.

Din punct de vedere
strict financiar, este
mult mai eficient sd
investesti in diagnoza
timpurie si sd tratezi

©Cy
©Cy

afectiunile din stadiul incipient decat in stadii avansate,
cand este nevoie de interventii complexe si tratamente
scumpe. Nu in cele din urma, cred cd este nevoie sa
schimbdm felul in care se raporteazd insasi pacientul la
sistemul medical.

Adica sa schimbam pacientul?

Da, cu sigurantd, putem contribui mai mult pentru
a face pacientul mai constient de tot ce implicd
actul medical al cdrui punct focal este. Pandemia
de COVID-19 si, In special, campania de vaccinare
au adus in prim-plan o dezbatere pe care nu cred
sd o fi avut — cel putin la aceastd scara — in cadrul
sistemului medical roménesc: ,,nimic pe/in mine, fard
mine”. Numai cd , pacientul informat” trebuie sd fie si
»pacientul responsabil”, fard ca aceasta sd stirbeasca
in vreun fel autoritatea profesionald a medicului. In
fine, poate cd nu este locul si timpul acum sd discutdm
despre felul in care ar putea fi imbunatdtita relatia
medic-pacient, in beneficiul atat al medicului, cat si
al pacientului si a sistemului medical in genere. Dar

da, dacd punem pacientul
in centrul actului medical,
acest fapt presupune

nu numai drepturi

pentru pacient, dar si
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INTERVIU CU CONF. UNIV. DR. SIMIN
AYSEL FLORESCU, MEDIC PRIMAR BOLI
INFECTIOASE, PRESEDINTELE COMISIEI
DE BOLI INFECTIOASE DIN MINISTERUL
SANATATII, MANAGERUL SPITALULUI CLINIC
DE BOLI INFECTIOASE S| TROPICALE

,DR. VICTOR BABES” DIN BUCURESTI

Vaccinul impotriva COVID-19 ramane cel mai important mijloc profilactic impotriva infectiei cu
SARS-CoV-2. Protectia vaccinala variaza in functie de tipul de vaccin si reactia imuna a persoanei
care il primeste. Majoritatea covarsitoare, peste 90% din persoanele vaccinate cu vaccin impotriva
infectiei cu SARS-CoV-2, dezvolta titruri protectoare de anticorpi postvaccinali. Cu toate acestea,
exista un procent mic de pacienti, si anume cei cu imunosupresie severa (pacienti cu neoplazii sau
aflati in tratamente imunosupresoare majore), la care protectia postvaccinala poate fi mai redusa
din cauza supresiei imune prin boala sau tratament. La acesti pacienti, la care exista riscul unei
protectii insuficiente prin vaccinare, medicii curanti pot opta pentru o profilaxie pasiva impotriva
SARS-CoV-2 prin administrarea de anticorpi monoclonali cu durata mai lunga de actiune.

Anticorpii monoclonali
reprezintd un mijloc
terapeutic despre care

s-a vorbit cel mai mult in
pandemie. De cite tipuri sunt si cind
este recomandatd administrarea fiecarui
tip de anticorpi?

n boala COVID-19 existd mai multe
mijloace terapeutice care s-au dezvoltat in
ultimii doi ani cu o mare viteza, ca rezultat
al cercetdrii stiintifice intense. Din fericire,
rezultatul acestor cercetdri ne-a facut sd
ajungem la vaccin — cel mai important
mijloc profilactic impotriva infectiei
SARS-CoV-2. Existd si alte cateva mijloace
terapeutice precum medicatia antivirald,
medicamentele imunomodulatoare,
precum si administrarea de anticorpi
monoclonali, care poate avea rol
terapeutic, dacd este administratd in
primele 5-7 zile de la debutul bolii, sau rol

&)
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profilactic in anumite cazuri. Anticorpii
monoclonali interferd legarea proteinei S
virale la nivelul receptorilor specifici de pe
celule si scad riscul de progresie a bolii (in
administrare terapeuticd in primele 5-7 zile
de la debutul bolii) sau riscul de infectare
(in administrarile profilactice n situatii
clinice foarte bine documentate medical).
in prima situatie, si anume la pacientii
infectati cu SARS-CoV-2, anticorpii
monoclonali se administreaza in primele
5-7 zile de la debutul clinic al infectiei
si sunt recomandati la pacientii care au
factori de risc pentru a dezvolta o forma
severd de COVID, pacienti cu comorbiditdti
grave metabolice, cardiovasculare,
respiratorii, oncologice, infectioase.
Administrarea anticorpilor mai tarziu de
5-7 zile de la debut nu mai este eficienta.
in a doua situatie, si anume la pacienti
cu imunosupresie severa (prin bolile

concomitente sau prin tratamente
imunosupresoare majore), cu raspuns
insuficient la vaccin sau imediat dupd

un contact posibil infectant, anticorpii
monoclonali se pot administra profilactic
(profilaxie pre sau postexpunere).

Cat de noud este terapia cu anticorpi,
despre care s-a vorbit atat de mult in
pandemie?

Tratamentul cu anticorpi
(imunoglobuline) nu este ceva nou.

Au existat de zeci de ani terapii cu
imunoglobuline, initial de provenienta
animald, apoi umand, iar acum vorbim
despre anticorpi de sinteza. Precizez cd
existd indicatii certe ale acestor anticorpi
monoclonali, indicatii stabilite de medicul
curant al pacientului. Din pécate, in
Romania existd situatii frecvente in care
pacientii solicitd anumite medicamente
fard a lua in seama parerea medicilor,

numai in urma unor informatii
superficiale din presd sau din mediul
online nonmedical. Recomandarea
apartine numai medicilor si acest lucru
este in interesul pacientilor, pentru ca
orice mijloc terapeutic are indicatii,
contraindicatii, efecte secundare care
trebuie discutate cu medicul.

in Romania, toti pacientii care au
nevoie de terapie cu anticorpi au acces
la ealatimp?

Desigur, nu cred ca s-a pus problema
cd nu ar avea cineva acces, citd vreme
se adreseazd unui medic. Si dacd
vorbim despre medicatie utilizatd In
pandemia de COVID-19, noi am utilizat
incd de la debutul acesteia medicatie
imunomodulatoare pentru formele grave
de boald. Aceste substante erau deja
inregistrate pentru alte tipuri de afectiuni
si s-a observat cd ne pot ajuta inclusiv

in ,furtuna citokinica” din formele
severe de COVID. Imediat cum acest
lucru a fost constientizat de foarte multe
tari, substantele imunomodulatoare
respective au fost epuizate rapid.

Anticorpii au fost si ei disponibili
in Romania la scurt timp dupa ce au
fost avizati de Agentia Europeand a
Medicamentului, insd, din pdcate, aparitia
variantei Omicron a determinat o mare
problemad: o parte dintre acesti anticorpi
nu au efect asupra variantei Omicron. O
altd categorie, utilizatd mai ales pre-
expunere, se pare cd functioneazd, dar la
un nivel mai scazut.

Estimarea eficientei anticorpilor
pentru noua variantd Omicron se bazeaza
deocamdata pe studii de laborator — pe
culturi de celule, culturi in vitro. Din
pdcate, se observa o reducere a gradului
de neutralizare, ceea ce inseamnd o

scddere a eficientei asupra infectiei cu
SARS-CoV-2. Dar varianta Omicron a
fost Inregistratd in lume foarte recent, in
decembrie 2021. Rezultatele definitive
ale testelor pe anticorpii care par sa isi
mentind eficienta, rezultatele in vivo, vor
fi disponibile probabil peste ceva timp.
Anticorpii sunt si vor fi In continuare
disponibili in Romania. Problema
noastrd nu este ca nu ii avem, problema
este cd profilul viral s-a schimbat
brusc, iar eficienta acestor anticorpi a
scdzut dramatic. Evident cd acest lucru
se Intdmpla in toate tdrile din lume
si evident cd va exista o luptd pentru
satisfacerea necesarului in fiecare
tard. Romania, fiind membra a Uniunii
Europene, a reusit sd obtind, in cadrul
acordurilor-cadru incheiate de UE,
alocarea unei cantitdti cat mai apropiate
de necesarul nostru.
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Anticorpii monoclonali neutralizanti reprezinta o noutate in tratamentul
pacientilor COVID-19. Avizati de Agentia Europeand pentru Medicamente
(EMA) la inceputul lunii octombrie 2021, ei si-au gésit repede locul in
terapia infectiei cu SARS-CoV-2, datoritd eficientei acestora pe tulpina
delta, daci sunt administrati in prima siptimani de boali. In prezent sunt patru
produse avizate pentru tratamentul COVID si unul pentru prevenirea imbolnavirii
la anumite categorii de persoane vulnerabile, o parte dintre ele fiind eficiente si pe
tulpina Omicron, care provoaci atita ingrijorare in valul 5 al pandemiei. Insi, pentru
abeneficia din plin de efectul acestor terapii, este nevoie de o campanie sustinuta
de informare ,la toate nivelurile — medici specialisti care au posibilitatea sa
administreze aceste preparate, medici de familie care au posibilitatea sa-si
informeze pacientii eligibili pentru terapia cu anticorpi monoclonali si sa
le recomande aceasta terapie in momentul in care se imbolnavesc, dar si
la nivelul populatiei”, atrage atentia dr. Virgil Musta.
Care este experienta dvs. privind efectul acestor noi molecule
asupra gravitdtii bolii sau necesitdtii de spitalizare a celor infectati?
Efectul introducerii anticorpilor monoclonali neutralizanti
in terapia pacientilor cu COVID-19 a fost acela de a scidea
numarul de pacienti cu factori de risc care evolueaza spre
forme severe si critice si care pot deceda. Din experienta mea,
dupa utilizarea acestor anticorpi in valul 4 de pandemie,
va pot spune ca toti pacientii care au beneficiat de aceasta
terapie au evoluat foarte bine, astfel incat in 3-5 zile nu mai
prezentau niciun simptom al bolii, iar unii dintre ei s-au si
negativat in ziua a 5-a dupa administrarea tratamentului
sub forma perfuzabila. Tratamentul este simplu de
administrat, fiind vorba de o perfuzie cu durata de 1-2 ore,

insd aceastda administrare se face dupa o prealabild evaluare

a pacientilor.

Existd aceastd ingrijorare legatd de eficienta terapiilor
existente pe tulpina Omicron.

Din cele patru produse avizate pand in prezent de Agentia
Europeand pentru Medicamente (EMA) pentru tratamentul
COVID-19, studii recente arati ca unul a ramas cel mai
eficient si pe tulpina Omicron. Pe 1anga aceste molecule,
este avizat si un alt preparat — o combinatie de anticorpi
monoclonali cu actiune prelungitd in prevenirea COVID-19,
ce isi pastreaza capacitatea neutralizantd impotriva
variantei Omicron SARS-CoV-2.

De ce este obligatoriu ca anticorpii sd fie administrati in
primele zile de boald? Au acces toti pacientii la aceste terapii?
Care sunt criteriile de eligibilitate?

Acesti anticorpi monoclonali actioneaza neutralizand
virusul ce patrunde in organism. Efectul este similar cu
cel al anticorpilor postvaccinali, ce se fixeaza de proteina
spike a virusului, cu care acesta se prinde de receptorii
celulari, impiedicand astfel intrarea virusului in celuld
si multiplicarea lui. De aceea, terapia cu acesti anticorpi
monoclonali este eficienta doar in prima saptamana de boala,
in faza de multiplicare a virusului.

in tara noastri, pacientii cu infectie SARS-CoV-2
beneficiaza de terapie cu anticorpi monoclonali, dar ca si
in alte tari europene, din cauza pretului ridicat al acestor
terapii in comparatie cu vaccinul, beneficiaza de tratamentul
cu anticorpi doar categoria de persoane cu risc de evolutie
severd a bolii.

Criteriile de eligibilitate pentru aceasta terapie:

1. semnarea consimtamantului informat;

2. durata simptomatologiei de cel mult sapte zile;

3.1nu necesitd tratament cu oxigen;

4. prezenta a cel putin unui factor de risc pentru evolutie
severd a COVID-19. Factorii de risc considerati relevanti
includ:

=>» obezitate, cu indice de masi corporala peste 30;

=> diabet zaharat tip 1 si tip 2;

=> boli cardiovasculare cronice, inclusiv hipertensiunea

arteriala;

=> boli respiratorii cronice, inclusiv astmul bronsic;

=> insuficientd renald cronicd, inclusiv pacientii cu dializa

cronica;

=> hepatopatii cronice;

=» imunodepresii semnificative, inclusiv boli neoplazice,

transplant de organ sau de celule stem, talasemie,
anemie falcipara, terapie imunosupresoare sau SIDA;
=> varsta peste 65 de ani.

Ce se intampld cu pacientii care nu raspund optim la
vaccinarea impotriva COVID-19, neavdnd, astfel, un nivel
adecvat de protectie contra infectiei cu SARS-CoV-2? Care sunt
solutiile pentru protectia acestora?

Existd, intr-adevar,
un procent de pacienti care
genetic nu au capacitatea de a
produce anticorpi protectori in
titru necesar unei protectii corespun-
zdtoare, precum existd si pacienti care,
din cauza terapiei imunosupresoare sau
a patologiei imunosupresoare, nu pot sin-
tetiza anticorpi suficienti sau la care nivelul
de anticorpi protectori scade foarte repede.
Acestia, din pacate, chiar dacd se vaccineaza,
nu au o protectie necesara pentru a impiedica
evolutia spre forme severe si deces a infectiei
SARS-CoV-2, cu atat mai mult cu cit acesti pacienti
sunt din categoria celor la care, daca se infecteaza,
boala evolueaza sever.

in ultima perioad, la nivel international au fost
aprobati anticorpii administrati profilactic, urmand
ca siin tara noastrd sd fie aprobati acesti anticorpi in
profilaxia bolilor imunosupresoare sau la pacienti cu
terapie imunosupresoare. Unul dintre produsele aprobate
prezintd o particularitate anume si anume faptul ca
anticorpii persistd pana la 9 luni in organism, conferind
protectie pe aceastd perioadd lunga. Astfel ca pentru
acei pacienti care, desi s-au vaccinat, nu au protectie din
diferite motive, acesti anticorpi pot fi salvatori de viata.

Sunteti membru al Comisiei de boli infectioase din
Ministerul Sdndtdtii — care ar fi recomanddrile specialistilor
pentru imbundtdtirea accesului pacientilor la aceste terapii
inovatoare?

Pentru imbunaitatirea accesului la anticorpii
monoclonali neutralizanti, informarea este esentiala.
Consider ci trebuie facute campanii de informare la toate
nivelurile: 1a medici specialisti, care au posibilitatea sa
administreze aceste preparate, la medici de familie, care
au posibilitatea sa-si informeze pacientii eligibili pentru
terapia cu anticorpi monoclonali si sd le recomande
aceastd terapie in momentul cind se imbolnavesc, dar
sila nivelul populatiei, care trebuie sd stie ca poate
beneficia de aceste terapii si in tara noastra.

Populatia trebuie sa cunoasca faptul cd, 1a ora
actuald, poate beneficia de medicamente antivirale
foarte eficiente, dar trebuie ca la primele semne
de boala sa se testeze, iar daca testul este pozitiv
(fie antigenic, fie PCR), sd anunte medicul
de familie sau sa se prezinte in centrele
specializate, pentru evaluare si tratament.
Toate aceste medicamente se pot
administra doar in prima siptamana de
boald —adica de la primul simptom,
nu din momentul cind testul este
pozitiv.
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In Roméania.
persoanele
vulnerabile
sunt mult
mai multe
decat am
crede noi

n ultimul an s-a vorbit foarte mult despre folosirea
anticorpilor monoclonali antispike in tratarea infectiei cu
SARS-CoV-2, care si-au dovedit eficienta atat in studiile

clinice, cat si in experienta din ,real life". O alta situatie in
care o cura cu anticorpi monoclonali este foarte utila e in

cazul persoanelor vulnerabile. Daca au imunitatea prabusita,
chiar daca nu sunt infectate cu SARS-CoV-2, acestea pot face

o astfel de terapie in scop profilactic, mai ales in cazul in care
administrarea vaccinului are o eficienta redusa, afirma dr.
Adrian Marinescu. Pentru persoanele care obtin o protectie
reala in urma vaccinarii, vaccinul ramane in mod clar o optiune
de neinlocuit, in timp ce anticorpii monoclonali pot reprezenta
o forma de preventie complementara pentru persoanele
vulnerabile, carora vaccinul nu le ofera suficienta protectie.

DE ALINA NEAGU

S-a vorbit foarte

mult despre utilizarea

anticorpilor monoclonali

in tratarea COVID-19.

Cum functioneazd

acest tip de terapie?

Dacid ne gindim la

terapiile pe care le folosim
in tratarea infectiei cu SARS-CoV-2, de
cand a inceput pandemia, anticorpii
monoclonali antispike sunt cei care
ocupa probabil locul cel mai bun ca parte
de documentare. In cazul lor, eficienta
a fost dovedita de studii clinice, de
experienta din real life. Este adevarat ca
discutam de ceea ce s-a intamplat pana
la aparitia variantei Omicron. Intr-
adevar, aici lucrurile sunt discutabile
si ceea ce se intampla cu vaccinurile se
poate intdmpla si cu tratamentele, ne
putem astepta ca eficienta sa fie mai
redusa in fata acestei noi variante a
SARS-CoV-2. Acesti anticorpi folositi in
COVID-19 sunt anticorpi monoclonali
antispike — fac precizarea ca sunt
antispike, pentru ca exista si alte tipuri
de anticorpi monoclonali, care au fost
folosite si sunt lucruri total diferite.

Aici vorbim despre un tratament care
sd prevind complicatiile. Un tratament
care sd fie administrat cit mai devreme
in raport cu debutul bolii — in mod
ideal, in primele zile sau la cel mult o
saptdmand de la debut - si care impiedica
intrarea virusului la nivelul celulelor,
un element extrem de important.

Atunci cind avem intrarea virusului

in celuld si trece un interval de timp

de peste o siptamana, posibilitatea de
interventie este mai mult decat limitata
cu cele mai multe dintre terapii. Asadar,
daca nu gandim partea preventivi in
raport cu complicatiile, cu sigurantd ca
degeaba facem acest lucru ulterior.

Cat de utili sunt anticorpii
monoclonali administrati profilactic
in cazul pacientilor din categorii
vulnerabile, care nu au un rdspuns
foarte eficient in urma vaccindrii?

intr-adevir, anticorpii monoclonali
asigurd partea de preventie: preventia
primara — care functioneaza in situatia
in care nu sunt infectat, dar sunt o
persoanad vulnerabild si ma gandesc sa

fac o profilaxie si sd folosesc acesti
anticorpi; si preventia secundara
—fac, de asemenea, o preventie,

dar este in situatia in care eu m-am
infectat si vreau sd reduc cat mai mult
probabilitatea de a face complicatii,
pentru ci mi gindesc cd sunt o
persoand vulnerabild. Si, oricum, in
Romania, persoanele vulnerabile sunt
mult mai multe decit am crede noi.
Multi nu au o documentare in spate.

Dau un exemplu clasic: varsta
medie in jur de 40 de ani, persoand
supraponderali, care nu s-a cautat
niciodati de nimic, dar care are, foarte
probabil, probleme cardiovasculare,
diabet etc. si care are un risc real
de a ajunge cu o forma severd sau
chiar criticd in Terapie Intensiva.

in boala COVID-19 vorbim despre
anticorpi monoclonali antispike,
dar sunt si alte tipuri de anticorpi.
Si chiar in bolile infectioase siin
caz de infectii cu SARS-CoV-2,
pentru sindromul inflamator foarte
cunoscut ca furtuna de citokine,
in aceste cazuri folosim anticorpi
monoclonali nu din cei antispike.

Putem vorbi de niste concluzii
dupd derularea studiilor clinice
in toatd aceastd perioadd
pandemicd si nu numai?

Dacd vorbim despre experienta
in Institutul de Boli Infectioase
Prof. Dr. ,Matei Bals”, noi discutadm
despre cei care s-au infectat si pentru
care vrem sd prevenim complicatiile.
La nivel de profilaxie, noi am folosit
anticorpi monoclonali doar in
studiile clinice. Asa cum bine stiti,
noi suntem un centru de referinta
pentru studii clinice — hepatita,

HIV etc. — nu doar pentru pandemia
de SARS-CoV-2. Si, din experienta
pe care o avem legatd de studiile
clinice, am folosit anticorpi
monoclonali atat ca profilaxie,

cat si ca tratament.

Lucrurile acestea noi

le-am facut cu mult inainte

de a avea anticorpii

monoclonali, in mod

oficial, ca tratament.

in studiile noastre

clinice, in profilaxie, anticorpii
monoclonali s-au dovedit eficienti.
Existd situatii in care o curd de
anticorpi monoclonali profilactici
poate inlocui vaccinarea sau
vorbim strict despre o formd de
preventie complementard?
Eu cred cd in niciun caz anticorpii

monoclonali nu pot inlocui vaccinarea.

Niciodata nu poti sd inlocuiesti
vaccinul cu un anumit tratament
—pentru cd in afard de anticorpii
monoclonali antispike s-a discutat,
fara sa existe dovezi stiintifice, si
despre profilaxia facuta cu alte terapii,
antivirale. Or, s-a demonstrat ca tot
vaccinarea este cea care, practic,
asigura in procentul cel mai ridicat
aceastd protectie. Sigur, nu pentru
toti. Aici putem sa discutam.

De fapt, anticorpii monoclonali
antispike administrati ca profilaxie ar
avea o logici reala la acele persoane
care au o imunitate prabusita si in
cazul in care ma astept ca efectul
vaccinului sd fie mult redus. Este
strict aceastd situatie. Pentru cei
care pot sd aibd o protectie reald in
urma vaccinului, in mod clar vom
folosi vaccinarea. Sunt, practic, o
formad de preventie complementara
la persoanele cirora vaccinul nu
le ofera suficientd protectie.

Noi la Institutul ,,Matei Bals”
nu am folosit acesti anticorpi
monoclonali profilactici, dar ei sunt
indicati ca profilaxie atat pentru
infectii respiratorii, de exemplu,
cit siin oncologie etc. Sunt multe
zone in care sunt folositi.

+
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Terapia cu
anticorpi
monoclonali

in Romania —

EXPERIENTA IN
STUDII CLINICE

La aproape doi ani de la debutul pandemiei
n tara noastra, terapia cu anticorpi si-a
dovedit eficienta atat in tratarea pacientilor
infectati cu SARS-CoV-2, cat si la pacientii
neinfectati, care primesc, pe langa vaccin,
acesti anticorpi profilactic, tocmai pentru

a evita imbolnavirea. In cazul acestora

din urma, durata protectiei oferite de
acesti anticorpi este intre 10 si 12 luni.
Tratamentul cu anticorpi monoclonali se
poate face inclusiv in regim de spitalizare de
zi - pacientul poate veni cu bilet de trimitere
si cardul de asigurat —, iar in Romania, toti
pacientii care au nevoie de aceasta terapie
au acces la ea. Spitalul din Timisoara are
una dintre cele mai bogate experiente cu
aceste terapii, care au fost utilizate inca

de la inceput in studii clinice, iar prof. dr.
Cristian Oancea ne spune cum s-au derulat
aceste studii si care au fost efectele lor.

DE ALINA NEAGU

Sunteti medic aflat in

prima linie de la debutul
# pandemiei in Romania.

Pe usa spitalului pe care
il conduceti au iesit, in tot acest timp,
foarte multi pacienti vindecati de
COVID-19. Cu ce sunt tratati acesti
pacienti si care este rolul anticorpilor
monoclonali in terapia pacientilor
infectati cu SARS-CoV2?

Avem aproape doi ani de la inceputul
acestei pandemii si de la primii pacienti cu
COVID-19 internati. Intr-adevir, terapia
cu anticorpi monoclonali - singulari
sau in dubld asociere, pentru cd in cazul
unora dintre ei se administreaza o singurd
substantd, iar altii se administreaza in
dubld asociere — am utilizat-o incd din
primele luni de pandemie, in sensul cd
aveam studii clinice cu aceiasi anticorpi
pe care i foloseau si colegii nostri din
Germania, Italia sau Statele Unite. Si
am observat cd, la formele usoare si
moderate, administrarea acestor anticorpi
antivirali monoclonali in fereastra aceea
de oportunitate —imediat dupd testarea
pozitiva si dupd ce pacientul incepea sd
aibd simptome, practic, in termen de
5-7-8 zile — avea o eficientd extraordinard.
Bineinteles cd studiile au evoluat, au
aparut datele publicate, asa cum se
face, a apdrut acreditarea atat pe piata
americand, cat si pe cea europeand, iar
acesti anticorpi monoclonali sunt folositi
acum ca terapie curativa in tratamentul
infectiei cu SARS-CoV-2.

Cat de eficienti s-au dovedit
acesti anticorpi?

Sunt anumiti anticorpi monoclonali
care, dacd se administreazd in acea
fereastrd de oportunitate la formele
usoare, maxim moderate, au o eficientd
extraordinard, terapeuticd prin remisia
totald a simptomelor clinice. Acesti
anticorpi se pot folosi atat la persoanele
vaccinate, cat si la persoanele nevaccinate.
Stim foarte clar cd existd o categorie de
persoane vaccinate a cdror imunitate este
foarte instabild la anumite comorbiditdti.
Vorbim despre persoanele cu diabet
zaharat, cu BPOC, fibroze pulmonare,
patologie cardiovasculara (insuficientd
cardiacd, cardiopatiile ischemice, etc.).

De asemenea, pacientii cu neoplaziile de

orice naturd — mai ales pacientii hemato-
oncologici prezintd anumite deficiente
imune —1a care vaccinurile anti-COVID-19
au un grad de eficientd mult mai redus. De
aceea, terapia cu anticorpi monoclonali
este foarte utild.

Pe de altd parte, sunt firme care au
dezvoltat pentru grupele de risc anticorpi
care pot fi administrati preventiv pentru
a impiedica imbolndvirea pacientului. Si
acestia au eficacitate foarte buna.

Ideea de bazd este cd acesti anticorpi
antivirali monoclonali sunt recomandati sa
fie administrati in fereastra de oportunitate
(adicd pand la 7 zile de la debutul
simptomelor) la pacientii varstnici, cei care
prezintd obezitate (tindnd cont de faptul
cd obezitatea, diabetul, hipertensiunea
sunt factori majori de risc in a dezvolta
formele severe de SARS-CoV-2), pacient
cu boli pulmonare cronice, daca are terapii
biologice, nu doar in sfera de oncologie,
dar si in sfera de reumatologie. Inci un
exemplu sunt pacientii cu transplant de
diferite organe, HIV/SIDA si, bineinteles,
pacientii cu neoplazii.

Care este, in prezent, arsenalul
terapeutic aflat la dispozitia
pacientului roman?

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 In curdnd se vor gasi si pe
piata din tara noastrd. In plus, avem
imunomodulatori pe care i-am folosit
cu o anumitd eficientd si ratd de succes,
avem corticoterapia sistemicd. Pe 1anga
aceste mijloace terapeutice, mai sunt si
alte mijloace adjuvante care, in decursul
acestor luni in care le-am administrat, au
ardtat eficientd. Bineinteles cd, in cazul in
care pacientul este nevaccinat si vine la
noi cu un stadiu de degradare pulmonara
de peste 50-60%, ne punem problema
de pre-Terapie Intensiva. Dacd mai are
si anumite comorbiditati si in primele
3-4 zile de terapie nu merge bine si boala
progreseazd, atunci intervine un alt gen
de terapie, care se traduce prin internarea
pacientului la Terapie Intensiva si acolo
este un alt gen de Ingrijire terapeutica.

Tocmai de aceea, atat persoanelor
care sunt vaccinate, cat si iIn mod special

persoanelor nevaccinate, dar care se
incadreazd in categoriile de risc, le
indicdm sd facd o evaluare si sd urmeze
acest tratament cu anticorpi monoclonali.

In cazul tulpinii Delta, acesti anticorpi
au ardtat o eficientd extraordinard. Am
avut pacienti care dimineata aveau
simptome foarte marcante — febrd,
simptom tusigen, mialgii puternice. Dupd
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 eficientd aveau. Acum asteptam sa
vedem cum se manifestd acesti anticorpi
antivirali monoclonali si pe tulpina
Omicron.

Existd acele categorii de pacienti
cronici la care vaccinul anti-COVID-19
nu stimuleazd imunitatea si carorali se
pot administra anticorpi profilactic.
Cat dureazd aceastd protectie?

Persoanele cu boli cronice, mai ales
bolile care decompenseazd imunitatea
pulmonara foarte mult — diabet, terapii
imunosupresoare, pacientii cu transplant,
pacientii hemato-oncologici, cardiopatii,
obezitate — primesc acesti anticorpi.

Ati observat cd, de la tulpind la tulpind,
eficienta vaccinului este mai redusa.
Ganditi-vd la aceste persoane din categorii
medicale vulnerabile, pe 1anga faptul ca
au o deficientd imund si au o imunitate
pulmonara mult mai redusd, inclusiv
vaccinul, n functie de tulpina virusului,
are o eficientd mai redusa. Pentru ei,
anticorpii pot reprezenta o solutie. Durata
protectiei oferite de acesti anticorpi este
intre 10 si 12 luni.

Din experienta dumneavoastra
de pand acum, toti pacientii romani
care au cu adevarat nevoie au acces cu
usurintd sila timp la acesti anticorpi
sau sunt necesare masuri pentru
imbundtdtirea accesului?

Avem anticorpi, chiar avem, si toti
pacientii au acces. Tratamentul se
poate face in regim de spitalizare de zi —
pacientul poate veni cu bilet de trimitere
si cardul de asigurat. Se poate face si
in regim de internare continud si cred
cd sunt spitale unde se poate face sila
camera de gardd. Fiecare spital a facut
cum a considerat cd este mai bine.
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PESTE

3%

dintre decesele

cauzate de COVID-19 in Romania,

LA PERSOANE
CU CEL PUTIN O
BOALX CRONICK

Peste 93% dintre decesele cauzate de COVID-19 in Romania s-au
inregistrat la persoane care aveau cel putin o boala cronica asociata.
Eforturile Comitetului National de Coordonare a Activitatilor

privind Vaccinarea impotriva COVID-19, coordonat de dr. Valeriu
Gheorghita, se concentreaza in perioada urmatoare tocmai pe
cresterea ratei de vaccinare in randul acestor categorii. Exista insa

printre ele si persoane care nu dezvolta suficienti anticorpi pentru
a fi protejate nici dupa trecerea prin boala, nici dupa vaccinare.
Vorbim despre ,,cazuri particulare, foarte bine definite, unde
beneficiile administrarii de anticorpi monoclonali sunt clare in ceea
ce priveste evitarea formelor grave de imbolnavire”.

DE ALINA NEAGU

Cum std In acest moment

Romania in ceea ce priveste
# vaccinarea impotriva
COVID-19 a persoanelor din
categoriile vulnerabile?

Rata de vaccinare la populatia vulne-
rabild, cu varsta de peste 60 de ani, este in
jur de 52% la categoria 60-69 de ani, de
48% intre 70 si 79 de ani, iar la persoanele
de peste 80 de ani avem o ratd mult mai
micd de vaccinare - 26%.

Statistic, persoanele cu varsta de peste
65 de ani, intr-un procent de circa 60%-
70% din cazuri, au si una, doud sau mai
multe afectiuni cronice asociate. Din acest
punct de vedere, as sublinia importanta
cresterii numadrului de persoane din aceas-
td categorie de varstd care sa fie vaccinate
cu prima schema si, evident, si al celor cu
varsta mai micd de 65 de ani care sunt in
evidenta cu boli cronice.

Dintre cele peste 59.000 de decese
inregistrate iIn Romania de la debutul pan-
demiei, peste 93% au survenit la persoane
care aveau cel putin o afectiune cronica
asociatd — cel mai frecvent cu boli cardi-
ovasculare si pe locul al doilea cu diabet
zaharat. Iar media de varstd asociatd cu un
risc mai mare de deces este de 71 de ani.

Eforturile noastre se concentreazd, in
perioada urmadtoare, pentru a oferi toate
informatiile medicale necesare, transpuse
intr-un mesaj simplu, usor de inteles, prin
implicarea celor din comunitdti —avem un
proiect in derulare cu Centrul European de
Control al Bolilor. In baza unor planuri de
actiune locald, dezvoltate de ECDC, vom
actiona la nivelul fiecdrei comunitdti astfel
incat sa crestem si accesul la informare,
dar sirata de vaccinare.

Existd, in randul acestor persoane
vulnerabile, anumite categorii care nu
dezvoltd suficienti anticorpi pentru a fi
protejate nici dupa vaccinare, nici dupa
trecerea prin boald. Care sunt aceste
categorii si ce solutii complementare au
la dispozitie?

Existd persoane care au anumite tipuri
de afectiuni — boli oncologice, boli care
necesitd un tratament ce scade foarte mult
imunitatea: cortizon, citostatice, terapii
biologice, chimioterapie — de asemenea,
pacientii cu transplant aflati pe terapie
imunosupresoare, inclusiv transplant de

celule stem hematopoietice si alte boli,
precum imunodeficientele primare si
cele dobandite. Toate aceste afectiuni se
asociazad cu o probabilitate mai redusd ca
persoana respectivd sd dezvolte un nivel
suficient de ridicat al raspunsului imun,
atat dupa vaccinare, cat si dupd boald.

Prima masurd in acest caz este de a se
recomanda o schemd initiald de vaccinare
cu 3 doze, conform autorizdrii emise de
Agentia Europeand a Medicamentului.
Dupa minimum 4 luni, ele vor avea nevoie
de o dozd booster.

Cand vorbim despre persoanele care
fie au varsta de peste 65 de ani, fie au
afectiuni cronice, chiar dacd dezvoltd un
nivel ridicat al anticorpilor dupd prima
schema de vaccinare, s-a observat ca
protectia in cazul lor Incepe sd scadd mult
mai rapid comparativ cu restul persoa-
nelor, undeva la 6 luni dupd momentul
vaccindrii. Si atunci, este important sd
tinem cont de faptul cd este nevoie de ad-
ministrarea dozei booster, tocmai pentru
a consolida rdspunsul imun si a restabili
protectia.

Anticorpii monoclonali au reprezen-
tat o solutie importantd pentru aceste
persoane, in special in cazul variantelor
precedente ale SARS-CoV2 — Alpha si
Delta. O parte dintre anticorpii monoclo-
nali nu mai au un nivel optim de protectie
fmpotriva variantei Omicron. in momen-
tul de fatd sunt doi anticorpi monoclo-
nali care au o eficientd moderatd fatd de
varianta Omicron. Cred cd este justificat

ca, in perioada urmatoare, sa avem acces
la generatii de anticorpi monoclonali care
au o eficientd bund, doveditd prin studii,
pe varianta Omicron.

Care este durata protectiei oferite de
acesti anticorpi monoclonali?

In general, dupi administrarea anticor-
pilor monoclonali, vaccinarea se recoman-
da undeva dupa 12 sdptamani, pentru cd,
altfel, anticorpii scad protectia oferitd de
vaccin, deoarece blocheazd proteina Spike,
eliberatd In urma vaccindrii, si nu se mai
stimuleazd raspunsul imun.

Ei nu ne asigurd o activare a rdspun-
sului imun astfel incat organismul sd isi
aminteascd de structura virusului si sd
dezvolte un raspuns imun rapid, dupd
administrare. Este o imunitate pasiva. Ei
nu sunt sintetizati de organismul nostru,
celulele noastre nu au fost instruite sa ii
formeze. Si atunci este important sd ne
vaccindm pentru a activa rdspunsul imun
de memorie, inclusiv raspunsul imun ce-
lular, care ne asigurd o protectie de durata
fatd de formele severe de boald — sunt stu-
dii care aratd cd protectia fatd de formele
grave, indiferent de tipul de variantd virala
despre care vorbim, ramane in continuare
ridicatd, pe termen lung.

Anticorpii monoclonali administrati
la o persoand nevaccinatd oferd protectie
doar pe o perioadd scurtd de timp, cu o
singurd exceptie: anticorpii monoclonali
care au o duratd de protectie de circa 6
luni, autorizati de Agentia Europeand a
Medicamentului — o combinatie de doi an-

INTERVIU CU DR.
VALERIU GHEORGHITA,
MEDIC PRIMAR BOLI
INFECTIOASE LA
SPITALUL UNIVERSITAR
DE URGENTA MILITAR
CENTRAL ,DR. CAROL
DAVILA”, PRESEDINTELE
COMITETULUI
NATIONAL DE
COORDONARE

A ACTIVITATILOR
PRIVIND VACCINAREA
IMPOTRIVA COVID-19

ticorpi monoclonali care se administreaza
intramuscular. Nu sunt inca disponibili in
Romania, dar pentru anumite categorii de
persoane, administrarea lor ar fi beneficd
in anumite conditii: cum ar fi un pacient
care se afla pe lista de transplant si este
anuntat cd existd un donator, existd o
grefd pentru realizarea transplantului.
Persoana respectiva necesitd o protectie
imediatd, tocmai pentru a fi mai bine
protejatd In perioada de imunosupresie de
dupi transplant. In cazul acesta se justifici
administrarea anticorpilor monoclonali,
deoarece vaccinarea ar necesita minimum
o lund pentru o eficientd optima.

De asemenea, mai sunt pacientii care
au anumite tipuri de afectiuni, pre-
cum cele oncologice, care au nevoie de
protectie imediatd — este un diagnostic
stabilit acum, pacientul are nevoie de tra-
tamentul oncologic, nu mai poate astepta
pand se termind schema de vaccinare si,
evident, se recomanda administrarea de
anticorpi monoclonali. Iar in etapa a doua
se poate completa cu vaccinarea, pentru a
se asigura o protectie de duratd mai lunga.

Este important sd ludm in calcul o abor-
dare de acest gen — anticorpi administrati
pentru prevenirea imbolnavirilor. Dar,
in niciun caz, administrarea anticorpilor
monoclonali nu reprezinta un substitut
pentru vaccinare. Ei se administreaza in
cazuri particulare, individualizate, foarte
bine definite, unde, intr-adevdr, benefici-
ile sunt clare In ceea ce priveste evitarea
acelor forme grave de imbolnavire. &3
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Centrele de evaluare.

iN SPRUINUL SPITALELOR
COVID-19 IN TRATAMENTUL
RAPID AL PACIENTILOR

Beneficiile utilizarii anticorpilor monoclonali in lupta contra COVID-19 sunt
evidente, insa, mai ales in contextul national, se pune problema accesului

cat mai rapid al pacientilor la aceste terapii si, mai important decat atat,

a constientizarii acestui aspect. Tocmai de aceea, de la inceputul acestui

an, anticorpii monoclonali pot fi administrati si in centrele de evaluare.

»Este important ca aceasta informatie sa ajunga la bolnavi prin intermediul
presei scrise, radioului sau televiziunii. Pacientii se pot adresa centrului de
evaluare, fara bilet de trimitere sau programare prealabila, numai cu cardul
de sanatate si cartea de identitate. Cu cat prezentarea la unitatea medicala se
face mai repede dupa debutul simptomatologiei, cu atat vindecarea este mai

rapida”, atrage atentia dr. Gina Ciolan.

DE VALENTINA GRIGORE
in actuala pandemie,
# anticorpii monoclonali s-au
dovedit reteta succesului.

Cum s-au derulat lucrurile
in Romania, unde stim cd accesul la
terapii noi este, de multe ori, intarziat?

Inceputul anului 2020 a fost momentul
in care intreaga lume medicald si-a unit
fortele pentru a gdsi un tratament eficient
impotriva acestui virus, precum si un
vaccin cu ajutorul caruia boala sd devind
epidemicd, si nu pandemicd. Anticorpii
monoclonali anti IL6, care aveau indicatie
initiald in tratamentul pacientilor adulti
diagnosticati cu poliartritd reumatoidd,
au fost recomandati incd din anul 2020
si pentru pacientii adulti cu forme severe
de COVID-19 care se aflau in tratament
cortizonic si care necesitau adminis-
trare de oxigen, aflindu-se in perioada
furtunii de citokine”. In octombrie 2021,
spitalele incep sd primeascd si alte tipuri
de anticorpi monoclonali care puteau fi
administrati pacientilor ce se prezentau
la spital in primele zile de la debutul
simptomatologiei, la mai putin de 7 zile,
care nu aveau nevoie de administrare de
oxigen suplimentar, dar care aveau factori

de risc precum varsta peste 65 de ani, boli
cardiovasculare importante (antecedente
de infarct recent, insuficientd cardiacd),
diabet zaharat, neoplazii, precum si
pacientii care se aflau in terapii imunosu-
presoare (chimioterapie).

Cum poate fi
imbundtdtit accesul
pacientilor la aceste
terapii, mai ales
la anticorpii
care trebuie
administrati
rapid, in primele
zile de boala?

Pacientii
pot beneficia de
tratament cu
anticorpi
monoclonali
in toate
spitalele
din tard
care acordd
acest tip
de ingrijire
medi-
cald. In

34 www.politicidesanatate.ro

acest moment, existd centre de evaluare
COVID-19 unde pacientii pot efectua
acest tratament. Este important ca aceastd
informatie sa ajunga la bolnavi prin inter-
mediul presei scrise, radioului sau televi-
ziunii. Pacientii se pot adresa centrului

de evaluare, fara bilet de trimitere sau
programare prealabild, numai cu cardul
de sandtate si cartea de identitate. Cu cat
prezentarea la unitatea medicald se face
mai repede dupa debutul simptomatologi-
ei, cu atat vindecarea este mai rapida.

in Institutul National de Pneumofti-
ziologie ,Marius Nasta” , tratamentul cu
anticorpi monoclonali este disponibil
pacientilor, Insa, repet, este esential ca
ei sd se prezinte la medic imediat dupd
debutul simptomelor.

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

Atunci cand vorbim despre eficienta
vaccinului anti-COVID-19, este esential
sd Intelegem ca rolul acestuia este ca
populatia generald sa nu facd forme severe
de boald care sd se soldeze cu invalidare
sau deces. La Institutul ,Marius Nasta”,
aproximativ 70% dintre pacientii care fac
forme severe de boald si necesitd internare
in sectiile clinice si de terapie intensiva
sunt nevaccinati. Pacientii vaccinati care
fac forme severe de boald sunt pacienti cu
multiple comorbiditdti, precum neoplazii,
diabet zaharat, boli cardiovasculare.

De asemenea, medicatia profi-
lacticd poate fi o0 optiune pentru
pacientii care nu pot fi vaccinati
si consider cd medicii din fieca-
re specialitate pot fi abilitati in

arecomanda pacientilor acest
tip de terapie.

INTERVIU CU

DR. GINA CIOLAN,
DIRECTOR MEDICAL
INSTITUTUL
NATIONAL DE
PNEUMOFTIZIOLOGIE
»MARIUS NASTA”

Profilaxia cu anticorpi monoclonali

PERMITE PACIENTILOR SA OBTINA
UN RASPUNS IMUN EFICIENT

Dezvoltarea de noi terapii contra
COVID-19 capata o importanta
din ce in ce mai mare. Numeroase
categorii de pacienti cronici,
afectati oricum de acest context
pandemic prin temporizarea
analizelor si investigatiilor
necesare, au nevoie de tratamente
suplimentare care sa-i ajute in
lupta cu virusul. ,,Profilaxia cu
anticorpi monoclonali permite ca
organismul pacientului sa fie deja
pregatit la primul contact cu virusul
si sa realizeze un raspuns imun
eficient”, atrage atentia conf.
dr. Horia Bumbea.
DE VALENTINA GRIGORE

cauzd apare?

Imunosupresia apare in

unele boli hematologice din mai multe
motive, prin scdderea numadrului de
celule implicate in imunitate sau prin
afectarea functiei lor. De exemplu, in
limfoproliferdrile cronice (limfoame,
leucemii limfocitare), mielomul multi-
plu, sunt afectate celulele care produc
anticorpi. In bolile autoimune — purpura
trombopenicd imund, anemia hemoliticd
imunad, etc — apare o hiperreactivitate im-
potriva propriilor celule si, de asemenea,
o imunosupresie secundar. In acelasi
timp, anumite tratamente pentru aceste
boli induc sau accentueazd imunosupre-
sia: corticoterapia sau imunosupresivele,
citostaticele, molecule inovative, inhibi-
tori de cdi de semnalizare, etc.

Care este eficienta vaccinului
impotriva COVID-19 la aceste categorii
de pacienti?

Ce afectiuni ducla
imunosupresie? Din ce

Efectul vaccinului impotriva
COVID-19 este diminuat din cau-
za imunodeficientei, care limiteaza
capacitatea de rdspuns imun. Existad
deja rezultate ale unor cercetdri asupra
rdspunsului postvaccinal la pacientii
cu leucemie limfaticd cronica si este
demonstrat faptul cd acestia au dezvol-
tat un raspuns imun mai slab impotriva
SARS-CoV-2.

Cum pot fi protejate suplimentar
aceste categorii de pacienti? Cum pot
contribui anticorpii monoclonalila
protectia acestor persoane?

Deoarece organismul nu are capa-
citatea de a dezvolta un raspuns imun
eficient, acesti pacienti pot fi protejati
prin imunizare pasivd. Anticorpii mo-
noclonali administrati acestor bolnavi le
oferd posibilitatea de a reactiona imun
impotriva virusului SARS-CoV-2.

Care sunt avantajele profilaxiei fatd
de utilizarea anticorpilor monoclonali
in primele etape ale bolii deja
instalate? Care este durata protectiei
conferite de anticorpii monoclonali
profilactici?

Profilaxia cu anticorpi monoclonali
permite ca organismul pacientului sd fie
deja pregdtit la primul contact cu virusul
si sd realizeze un rdspuns imun efici-
ent. Modul de conditionare al acestor
anticorpi monoclonali oferd posibilitatea
persistentei pe o perioadd de luni bune in
circulatia pacientilor, se pare chiar un an.

INTERVIU CU CONF.

DR. HORIA BUMBEA,
PRESEDINTELE COMISIEI
DE HEMATOLOGIE DIN
MINISTERUL SANATATII

Care ar fi populatia eligibild pentru
aceste terapii noi?

Legat de pacientii hematologici, nu
putem decat sd facem estimari, pentru
cd nu avem registre nationale. Sunt
reprezentati pacientii cu afectiuni ma-
ligne hematologice, boli autoimune he-
matologice. Dacd extrapoldm incidenta
cunoscutd din registrele europene,
probabil cd putem estima numadrul de
pacienti hematologici eligibili pentru
terapia cu anticorpi monoclonali la peste
3000 de persoane.
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CATAGRAFIEREA
PACIENTILOR
VULNERABILI LA
COVID19:
ROLUL MEDICILOR

importantd a acestei boli este ca
in prima sdptdmand se produce
replicarea virald. Atunci asistdm
la o paletd largd de simptome, dar
complicatiile si mai ales formele
severe se dezvoltd In sdptdimana a
doua, ca urmare a declansarii unor
mecanisme de apdrare exagerate
ale organismului — si este bine-
cunoscuta aici furtuna citokinicd.

Una dintre problemele plasmei
convalescente era cd nu o puteam
administra pacientilor in prima
sdptdmand, iar administrarea
acestor anticorpi este eficientd
daci se face, de reguld, in primele
5 zile, atunci cand, practic, se
desfasoara faza de replicare virald,
pe care o putem bloca. Putem

INTERVIU CU DR. GINDROVEL DUMITRA,

MEDIC PRIMAR MEDICINA DE FAMILIE, COORDONATORUL
GRUPULUI DE VACCINOLOGIE DIN CADRUL SOCIETATII
NATIONALE DE MEDICINA FAMILIEI SI MEMBRU AL
COMITETULUI NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR
PRIVIND VACCINAREA TMPOTRIVA COVID-19

pacientul se incadreaza intr-
una din grupele la risc. Daca
acest lucru se Intdmpld, medicul
de familie ii va recomanda

sd meargd intr-un centru de
evaluare, unde va beneficia de o
altd evaluare din punct de vedere
clinic, radiologic (radiografie
sau tomografie computerizatd,
dupd caz), si analize de sange,
ce aratd care este nivelul de
inflamatie, coagularea etc. in
functie de rezultate se poate
indica de cdtre medicul din
centrul de evaluare terapia
antivirala la domiciliu, terapia
cu anticorpi monoclonali, care
este obligatoriu a se face prin
internare de zi — dureazd o zi

DE FAMILIE

Pacientii cu suspiciune de COVID-19 sau care au un
test pozitiv se adreseaza de multe ori, in primul rand,
medicului de familie. La fel si pacientii cronici, vaccinati
sau nu impotriva COVID-19, care nu sunt infectati
cu SARS-CoV-2 si se afla in cautare de solutii care sa
1i fereasca de o eventuala imbolnavire. Vaccinarea
ramane standardul de aur in ceea ce priveste
preventia, insa anumite categorii de bolnavi cronici
pot primi, complementar, anticorpi monoclonali
pentru a se feri de infectarea cu SARS-CoV-2.
Drumul lor incepe la medicul de familie, care stie ce
categorii de pacienti au nevoie, pe langa vaccin, si
de anticorpi monoclonali si fi indruma pentru a ajunge
sa li se administreze acesti anticorpi.
DE ALINA NEAGU

in ultima vreme multi pacienti cu

COVID-19 solicita ei singuri sd li se
administreze anticorpi monoclonali,

administreze medicamente antivirale, prin care putem
reduce perioada de evolutie a bolii sau chiar sa scada
rata de internare in spital.

inclusiv medicului de familie. Care este,
de fapt, rolul acestor anticorpi?
Pe 1angd vaccinare, care rdmane standardul de aur
n ceea ce priveste preventia, existd posibilitatea ca

PS pacientilor care contracteazd boala COVID-19 sd li se

O altd sansd o reprezintd ceea ce noi numim
imunizarea pasiva — administrarea directd de anticorpi.
Este, dacd vreti, o asemdnare cu ceea ce doream sa
obtinem, la inceputul pandemiei, prin administrarea
plasmei convalescente. Numai cd o caracteristica

opri declansarea mecanismelor
autodistrugdtoare ale organismului, astfel incat sa nu ajungem la
forme severe. In siptimana a doua este deja tarziu.

Din acest motiv, este cat se poate de importanta descoperirea
anticorpilor monoclonali, obtinuti pe cale sintetica, in laborator.

Pacientii ajung la timp la medic pentru administrarea
acestor anticorpi monoclonali? Care sunt categoriile cele mai
vulnerabile si ce riscd in cazul in care vin tarziu la medic?

O provocare pentru noi o reprezintd prezentarea tardiva
a pacientilor la medicul de familie sau In sistemul sanitar, in
general. Oamenii considerd cd simptomatologia din prima
sdptdmand este una banala si isi spun adesea: , Este o raceald
obisnuitd.” Trebuie sd facem consiliere astfel incat ei sd se
prezinte la primele simptome.

Anumite categorii la risc pot avea o evolutie severd. Vorbim
despre persoanele de peste 65 de ani si persoane cu boli
cronice: diabet zaharat, obezitate, hipertensiune si alte boli
cardiovasculare, afectiuni hepatice, boli respiratorii cronice
—cum ar fi astmul bronsic sau boala pulmonara obstructiva
cronicd (BPOC), dar fird a se limita doar la acestea, pacientii cu
afectiuni renale, cu afectiuni oncologice, mai ales cei care se afld
in curs de chimioterapie, hormonoterapie sau imunoterapie, care
duc la un anumit nivel de imunosupresie. Mai existd o categorie
aparte: pacientii cu imunosupresie Inndscutd.

Pentru aceste categorii, anticorpii monoclonali vin ca o
sperantd. Insi ce am observat este ci pacientii vid aceasti
solutie ca o alternativa la vaccinare. O perceptie complet eronata.
Beneficiul pe care ti-1 aduce vaccinarea nu poate fi egalat nici
de anticorpii monoclonali si nici de antivirale. Ele sunt masuri
complementare.

Cum aratd drumul unui pacient de la prezentarea la
medicul de familie pAna la administrarea anticorpilor?

Care este procedura?

Pacientii trec printr-o evaluare initiald la medicul de familie,

care poate fi ficutd telefonic. Medicul de familie stie dacd

pentru pacient sd stea in spital
sau In unitatea din ambulatoriu unde se administreaza strict
supravegheat anticorpii monoclonali — dupd care se poate
intoarce la domiciliu sau poate raméne in spital.

Care sunt categoriile de pacienti ce pot beneficia de
anticorpi administrati profilactic — fira sa fie infectati
cu SARS-CoV-2, ci pentru a preveni infectarea?

Categoriile de risc sunt aceleasi. Ins acesti anticorpi nu
reprezintd o alternativd la vaccinare. Dacd vorbim de profilaxie,
se detaseazd o serie de persoane, cele care sunt imunodeficiente,
cele care au un nivel redus de capacitate de reactie si, deci, in
urma vaccindrii nu sunt capabile sd produca un titru suficient
de anticorpi — care pot beneficia de efectul anticorpilor
monoclonali. Este insd bine de stiut cd vaccinul determind o
reactie de producere de anticorpi din partea organismului — este
mecanismul activ. In cazul anticorpilor monoclonali, ei nu
determind o reactie a organismului, ci pur si simplu vin anticorpii
gata formati. Ei reprezintd o solutie in special pentru pacientii
care nu sunt capabili sd producd propriii anticorpi prin procesul
de vaccinare sau chiar prin procesul de trecere prin boald.

Acestia sunt pacientii imunodeprimati, imunodepresie
care poate sd fie Inndscutd — acei copii care au nevoie de
imunoglobuline — sau poate sd fie o imunosupresie dobandita.
Intre categoriile de imunosupresie dobanditi se numard
imunosupresia determinatd in special de boli autoimune, dar
si anumite afectiuni non-autoimune: existd imunosupresia
dobandita prin terapie — cei care sufera de boli precum lupus,
artritd reumatoidd si asa mai departe si primesc medicamente
imunosupresoare, pacientii cu imunosupresie ca urmare a
corticoterapiei sau a tratamentelor din bolile oncologice.

n aceste cazuri, in anumite situatii, se poate lua decizia
administrdrii profilactice a anticorpilor monoclonali atunci
cand raspunsul in urma vaccindrii nu este cel satisfacator.
Procedura pentru administrarea lor este aceeasi ca in cazul
pacientilor cu COVID-19. 3
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DE VALENTINA GRIGORE

Ne putem permite
$il refusam un
tratament esential
pacientilor
oncologici?

Anterior pandemiei, anticorpii monoclonali erau tratamentele
inovatoare descoperite in anumite tipuri de cancer, al caror
mecanism se baza pe blocarea sau incetinirea dezvoltarii tumorii.
Odata cu inceperea pandemiei si a evidentei nevoi de producere

a unor tratamente care sa ne protejeze in fata COVID-19, mai ales
cand vorbim de categoriile de pacienti cu boli grave, a aparut o alta
generatie de anticorpi monoclonali, cu efect tintit pe virusul SARS-
CoV-2 si abilitatea acestuia de a patrunde in organism si a se atasa

de diferite celule. Deja aprobate sau aflate in diferite stadii de catre
autoritatile americane sau europene in domeniu, unele dintre aceste
categorii de anticorpi sunt disponibile si pacientilor din Romania.
Conf. dr. Serban Negru explica importanta administrarii tratamentului
la timpul potrivit, fie ca vorbim de terapiile oncologice, fie de cele
care ne protejeaza de formele grave sau de infectarea cu SARS-CoV-2.

Pacientii cu afectiuni
# oncologice se confrunta

adesea cu imunosupresia

indusa de boala in sine sau
de tratamentele administrate. Cum
influenteazd aceastd imunosupresie
riscul de infectare cu SARS-CoV-2?

Acum aproape doi ani, cdnd a

inceput aceastd pandemie, exista o
temere uriasd referitoare la mortalitatea
generatd de SARS-CoV-2 pe acest tip
de pacienti cu imunosupresie. Primele
protocoale — cele aparute la inceputul
anului 2020 — erau destul de drastice

referitor la aceastd populatie de pacienti
cu afectiuni maligne, tocmai din prisma
riscului de aparitie a imunosupresiei.

In realitate, ultimele studii apirute

au ardtat cd nu este atat de mare
discrepanta. In fapt, mortalitatea
generatd de infectia cu SARS-CoV-2

la pacientii cu cancere diagnosticate

deja este asemdndtoare cu mortalitatea
inregistratd in populatia generald, atunci
cand echilibram populatiile comparate
din punctul de vedere al varstei si al
tipului de comorbiditdti. Pe de altd parte,
tratamentele active precum chimioterapia

sunt categoric un factor suplimentar de
risc, desi nu este atat de periculos cum a
fost initial considerat.

Care sunt solutiile pentru protejarea
suplimentara a acestor categorii de
pacienti la care vaccinul anti-COVID-19
nu are eficienta doritd?

In principiu, vaccinul functioneazi
la toate categoriile de pacienti, avind
nsd o eficientd mai mare sau mai micd,
ce depinde nu doar de comorbiditatea
respectiva, ci de multe alte probleme,
printre care si genetica fiecdrei persoane.
Insi existd posibilitatea si crestem

protectia la acesti pacienti cu ajutorul
anticorpilor monoclonali profilactici
care se pot administra anterior infectiei,
respectiv cu ajutorul anticorpilor
monoclonali care se administreaza
imediat ce boala a fost contractata sau
al altor tipuri de tratamente tot mai
numeroase in ultima perioada.
Tratamentul pacientilor oncologici
care au si COVID-19 ar trebui s implice
mai multe categorii de specialisti. Exista
aceastd colaborare multidisciplinara
oncolog/medic boli infectioase/medic
de familie?

INTERVIU CU CONF.
DR. SERBAN NEGRU,
VICEPRESEDINTE AL COMISIEI
DE ONCOLOGIE, MINISTERUL
SANATATII, PRESEDINTELE
ASOCIATIEI ONCOHELP
TIMISOARA, SEF DISCIPLINA
ONCOLOGIE UNIVERSITATEA
DE MEDICINA SI FARMACIE
,VICTOR BABES”, TIMISOARA

La nivel local, avem o colaborare
foarte bund cu colegii de la Spitalul Clinic
de Boli Infectioase si Pneumoftiziologie
,Dr. Victor Babes” din Timisoara, unul
dintre spitalele de maximd importantd ale
Romaéniei in lupta impotriva COVID-19.
Colegii de acolo ne-au ajutat intotdeauna
cand a fost nevoie. Chiar zilele trecute am
avut un pacient cu un cancer metastatic de
colon care se degrada rapid si avea nevoie
urgentd de chimioterapie. L-am testat
si ulterior I-am internat, la momentul
interndrii era PCR negativ, dar doud zile
mai tarziu s-a pozitivat — era probabil

in perioada de incubare a bolii. I-a fost
administrata chimioterapia, insa la
externare, fiind pozitiv cu simptomatologie
usoard, i-am rugat pe colegii de la ,, Victor
Babes” sd-1 preia. Subliniez cd era un
pacient Intr-o stare foarte gravd, care
facuse deja chimioterapie si avea boald
activd. Din fericire, pacientul a evoluat
foarte bine (drept dovada eficienta
terapiilor administrate de la primele
simptome ale bolii). Cand a venit la a

doua curd de chimioterapie, analizele lui
erau semnificativ mai bune, iar pacientul
se simtea bine. Ce vreau sd spun este ca,
intr-o boald oncologica aflata in asemenea
stadiu, asteptarea nu este permisa.

Pandemia a diminuat accesul
pacientilor oncologici la ingrijiri
medicale. La ce efecte sd ne asteptim
pe termen lung?

Intrebarea este: ne putem permite si
refuzdm un tratament esential pacientilor
pentru cd suntem intr-o perioadd in care
avem o pandemie infectioasa? Cand
vorbim de cancer, rdspunsul este categoric
NU. Acesti pacienti au o boald extrem de
gravd, care este mortald in aproape toate
cazurile pe termen relativ scurt dacd nu
se iau cele mai bune masuri. O amanare
de cateva luni a tratamentului unui
bolnav de cancer inseamna, de reguld, o
evolutie mult mai rea a bolii. Nu ar trebui
ca sistemul medical sd impiedice accesul
la tratament la timp al unor bolnavi cu
afectiuni extrem de grave, progresive,
cum sunt cele oncologice. in momentul
depistdrii unui cancer activ, diagnosticat
in stadiu curabil, a tergiversa tratamentul
pentru motive de altd naturd este o decizie
profund gresita.

De altfel, incd de la inceputul pan-
demiei, intr-o recomandare a Societdtii
Nationale de Oncologie Medicald se
mentionau urmadtoarele: continuarea
terapiei oncologice, in mod special a celei
adjuvante si neoadjuvante, trebuie facutd
conform programadrilor, daca starea clini-
co-biologicd a pacientilor permite acest
lucru. Orice intarziere in administrarea
terapiei duce la scaderea sanselor de su-
pravietuire a pacientilor, de aceea trebuie
gdsit un compromis rezonabil intre riscul
de infectie cu SARS-CoV-2 si continuarea
administrdrii terapiei oncologice.
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Protectia
pacientilor
cu boli
reumatice
care auw un
raspuns
vaccinal
scaut

Datele existente in prezent

arata ca, desi pacientii cu boli
reumatice de tip inflamator/
autoimun dezvolta, de obicei, un
raspuns vaccinal, nivelul acestuia
poate fi scazut, comparativ cu

un raspuns vaccinal standard.
Frecventa acestui raspuns
vaccinal scazut este raportata in
studiile publicate cu o frecventa
variabila, ce poate ajunge pana
la 30% din cazuri, explica
prof. dr. Catalin Codreanu.
DE BOGDAN GUTA

Cum afecteazd COVID-19
# pacientii cu boli reumatice?

Cresc acesteariscul de

imunosupresie?

Infectia cu virusul SARS-CoV-2 este
responsabild pentru aparitia, pdnd acum, in
Romania, a peste doud milioane de cazuri
confirmate de COVID-19 si a peste 60.000
de decese, ceea ce echivaleazd cu disparitia

completd a populatiei unui oras precum
Alba Iulia sau Giurgiu. In ciuda progreselor
semnificative fdcute In cunoasterea bolii,
introducerea unor terapii antivirale sau
biologice ce reduc riscul formelor grave

de boald si ale complicatiilor sistemice
determinate de acestea, COVID-19 rdmane
o afectiune frecventd si uneori severd,

cu potential letal important. Gravitatea
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pandemiei este accentuatd de capacitatea
virusului SARS-CoV-2 de a dezvolta noi
variante, cu evolutie imprevizibild.
Pacientii cu boli reumatice de tip
inflamator/autoimun (asa cum sunt artrita
reumatoidd, lupusul eritematos sistemic,
vasculitele) se incadreaza intr-o categorie
de risc potential crescut fatd de infectii in
general, atat din cauza mecanismului bolii,

care determind o disfunctie a sistemului
imunitar, cat si din cauza tratamentelor
imunosupresoare frecvent utilizate pentru
controlul acestor boli.

Mecanismul care explicd cresterea
riscului infectios la pacientii cu boli
reumatice de tip inflamator/autoimun
este complex, la el contribuind cel putin 3
factori:

= procesul patogenic al bolii, prin
interferenta cu functiile fiziologice de
apdrare ale organismului, in special
sistemul imun;

< prezenta comorbiditdtilor, a
complicatiilor bolii reumatice si a unor
factori de risc general fata de infectii;

- terapiile antireumatice utilizate, care
pot creste riscul unei boli infectioase sau al
unei manifestdri mai severe a acesteia.

Dintre terapiile antireumatice,
imunosupresoare cu impact semnificativ
pentru cresterea riscului de COVID-19 sau
de aparitie a unor forme severe de boald,
trebuie mentionate terapiile biologice,
iar dintre acestea in mod particular un
anticorp monoclonal indreptat impotriva
limfocitelor B, celule implicate in apdrarea
contra SARS-CoV-2. Un impact major are,
de asemenea, folosirea corticoterapiei (in
special atunci cand se administreaza doze
de peste 20 mg echivalent de prednison,
perioade mai lungi, de exemplu mai mult
de doud saptamani). Este de subliniat cd
impactul corticoterapiei trebuie evaluat
tindnd cont de utilizarea extrem de largd a
corticosteroizilor in tratamentul diverselor
boli, nu numai reumatice.

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

Recomandarea generald este ca pentru
bolile reumatice a cdror evolutie este bine
controlatd de terapia administratd, aceasta
sd fie continuatd fard modificari, In absenta
infectdrii cu SARS-CoV-2. Exceptie fac
bolnavii tratati cu anticorpul monoclonal
indreptat impotriva limfocitelor B, a carui
administrare ar trebui evitatd, si cei care
primesc corticosteroizi, a caror doza
ar trebui redusa cat de mult posibil si,
eventual, Intrerupta administrarea, daca
boala reumatici o permite. In plus, avind in
vedere interventia multiplelor mecanisme

ce induc imunosupresie la pacientii cu boli
reumatice de tip inflamator/autoimun,
pentru evaluarea riscului in diverse situatii
clinice este recomandatd aplicarea unei
strategii de stratificare a riscului, bazata

pe identificarea unor factori de risc
individuali, specifici fiecarui pacient.

Cum pot fi protejate aceste categorii
de pacienti fatd de infectia cu SARS-
CoV-2? Care este probabilitatea acestor
pacienti de a avea un raspuns inadecvat
la vaccinul anti-COVID-19?

Principala metodd de prevenire
ainfectiei cu SARS-CoV-2 rdméane
vaccinarea anti- COVID-19, care trebuie
implementatd sistematic si aproape
fard exceptii (in afara extrem de rarelor
contraindicatii recunoscute in RCP-ul
vaccinurilor aprobate) la toti pacientii
cu afectiuni reumatice si 1n special la
cei cu boli de tip imunoinflamator, care
prezintd un risc crescut de a dezvolta
o formad severd de boald. Vaccinurile
anti-COVID-19 sunt elemente esentiale
pentru reducerea impactului pandemiei
de COVID-19; utilizarea lor confera atat
protectie individuald, celui vaccinat, cat si
la nivel populational, reducand numarul
persoanelor susceptibile de imbolnavire si,
implicit, de transmitere a bolii.

Datele existente in prezent arata cd,
desi pacientii cu boli reumatice de tip
inflamator/autoimun dezvoltd, de obicei,
un raspuns vaccinal, nivelul acestuia
poate fi scdzut, comparativ cu un raspuns
vaccinal standard. Frecventa acestui
raspuns vaccinal scizut este raportatd in
studiile publicate cu o frecventd variabild,
ce poate ajunge pana la 30% din cazuri,
fiind Intalnitd in mod particular la pacientii
tratati cu rituximab, abatacept, micofenolat
mofetil si glucocorticoizi.

Avand in vedere riscul aparitiei unui
raspuns vaccinal suboptimal la acesti
pacienti, au fost identificate strategii
suplimentare de protectie fatd de infectia
cu SARS-CoV-2, reprezentate de utilizarea
profilacticd a anticorpilor monoclonali
indreptati impotriva virusului. Astfel,
combinatia a 2 anticorpi monoclonali —
tixagevimab si cilgavimab — a fost aprobatd
in decembrie 2021 pentru utilizare de
urgentd de cdtre FDA, autoritatea de
reglementare a medicamentelor din SUA,

produsul fiind In procedura de evaluare si
la Agentia Europeand a Medicamentului.

Care sunt principalele beneficii ale
anticorpilor monoclonali profilactici
cu duratd lungd de actiune la aceste
categorii de pacienti? Care sunt
recomandadrile generale de administrare?

Conform FDA, combinatia celor doi
anticorpi monoclonali este recomandatd
la adulti si copii de peste 12 ani si peste
40 kg, pentru profilaxia COVID-19 la
persoane care nu sunt infectate cu
SARS-CoV-2 si nu au fost recent expuse
unei persoane infectate cu SARS-CoV-2
si care prezinta un grad moderat/sever
de imunosupresie (generat de boli sau
terapii imunosupresoare), care ar putea
sd nu dezvolte un raspuns vaccinal optim.
De asemenea, terapia este recomandata
persoanelor la care vaccinarea anti-
COVID-19 nu este recomandatd, urmare a
antecedentelor de reactii adverse severe (de
exemplu, reactii alergice severe). Trebuie
remarcat ca profilaxia cu acest anticorp
monoclonal nu Inlocuieste vaccinarea
anti-COVID-19, care ramane ferm indicata,
inclusiv la pacientii cu imunosupresie
moderatd/severa.

Cei doi anticorpi monoclonali folositi
in combinatie sunt modificati (pentru
a asigura o persistentd mai lungd si mai
putine efecte adverse) si se leagd simultan
de portiuni diferite din proteina ,spike” a
virusului SARS-CoV-2, blocand cuplarea
sa pe receptorul ACE2 uman, impiedicand
astfel atasarea virusului de celulele pe care
ar putea sd le infecteze.

Datele disponibile din studiile clinice
aratd ca administrarea profilactica a acestei
combinatii de anticorpi monoclonali cu
duratd lungd de actiune reduce riscul de
imbolndvire COVID-19 cu 83% fatd de
placebo, efectul fiind de lungd duratd,
de cel putin 6 luni. Este important de
mentionat cd in grupul care a primit aceastd
terapie profilactica nu s-a Inregistrat
nici un caz de COVID-19 sever sau critic.
Datele preliminare publicate aratd cd
produsul pare sa isi pastreze eficacitatea
neutralizantd siin cazul variantei Omicron.
Este de asteptat ca, dupd autorizarea
acestuia de cdtre EMA, produsul sa
fie disponibil si pentru pacientii cu
imunosupresie din tara noastra.

40 www.politicidesanatatero

decembrie 2021 /februarie 2022 41




Povrrict
DE SANATATE | ASOCIATII DE PACIENTI

Inovatia
medicala.
TN SPRIJINUL

PACIENTILOR
VULNERABILI

Autoritatea de reglementare din SUA — Administratia
pentru Alimente si Medicamente (FDA) — a autorizat
recent anticorpii monoclonali cu durata lunga de actiune
pentru profilaxia infectiei cu SARS-CoV-2 la persoanele
vulnerabile. ,,Aceasta terapie este in curs de autorizare

si in Europa, de catre Agentia Europeana pentru
Medicamente, si, in consecinta, va fi disponibila curand si
pentru pacientii din Romania”, explica Rozalina Lapadatu.

DE VALENTINA GRIGORE
Numeroase categorii de
# pacienti nu au un raspuns
adecvat la vaccinul anti-
COVID-19, fiind necesare
masuri complementare de protectie.
Cum pot fi protejate aceste persoane?

Existd anumite afectiuni in care sunt
utilizate medicamente imunosupresoare.
In urma vaccinirii anti-COVID, sistemul
imun al acestor persoane produce mai
putini anticorpi anti-COVID sau chiar
deloc, comparativ cu populatia generald.
Vorbim despre pacientii diagnosticati
cu anumite boli autoimune, boli onco-
logice si hematologice, persoanele care
au beneficiat de un transplant, pacienti
diagnosticati cu imunodeficiente primare
si secundare, etc. In cazul acestor catego-
rii de pacienti, chiar dacd este recomanda-
td vaccinarea impotriva COVID-19, uneori
aceasta nu are efectul dorit, iar persoanele
vaccinate produc foarte putini anticorpi
anti-COVID-19 sau nu produc deloc.

Pand acum, pe langd vaccinare si
metodele cunoscute de protectie generald
fatd de infectarea cu SARS-CoV-2, precum
pastrarea distantei, igiena mainilor si pur-
tarea mdstii, nu exista o terapie cu adeva-
rat profilacticd pentru acesti pacienti sau
pentru persoanele care au experimentat
reactii adverse severe documentate la
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vaccinarea anti-COVID. Dar din zona de
inovatie medicald vin vesti bune. Re-

cent au fost autorizati In SUA anticorpii
monoclonali cu duratd lunga de actiune

pentru profilaxia infectiei cu SARS-CoV-2.

Aceastd terapie este in curs de autorizare
siin Europa, de cdtre Agentia Europeand
pentru Medicamente, si, In consecintd, va
fi disponibild curand si pentru pacientii
din Romania.

Atunci cand vorbim de acesti
anticorpi monoclonali recomandati
pentru profilaxie, ce trebuie si inteleaga
pacientii?

Pand In prezent, anticorpii monoclo-
nali sunt utilizati in tratarea anumitor
afectiuni precum cancer, boli inflamatorii
si autoimune, boli hematologice, etc. Dar,
de curand, au fost dezvoltati anticorpi
monoclonali folositi in profilaxia si trata-
mentul infectiei cu SARS-CoV-2. Practic,
aceste categorii de pacienti pot beneficia
de o terapie care le oferd protectie impo-

triva formelor simptomatice de COVID-19.

Tot de aceasta terapie pot beneficia si
persoanele care au experimentat o reactie
adversa severd documentatd la vaccinul
anti-COVID.

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

foto: Cornel Brad

(atatla cei indicati in primele zile de
COVID, cit sila cei profilactici)?

Conform legislatiei in vigoare, la
aceastd ord, in Romania sunt necesare
urmdtoarele actiuni:

1. Includerea acestei terapii in protoco-
lul privind tratamentul infectiei cu SARS-
CoV-2. Prin protocol vor fi stabilite foarte
clar categoriile de pacienti care pot bene-
ficia de tratament, mai ales cu anticorpi
monoclonali profilactici cu durata lungd
de actiune, specialitatile medicale care vor
putea sd prescrie acest tip de terapie, mo-
dalitatea de monitorizare a pacientilor pe
perioada administrdrii tratamentului, etc

2. Stabilirea pacientilor eligibili pentru
acest tip de terapie si a necesarului de doze

3. Demararea procedurilor legale de
achizitie

Din pacate, nu avem o situatie clard
a pacientilor care suferd de boli cronice
si cu atat mai putin a pacientilor care
urmeazd tratament imunosupresor. Ne
lipsesc registrele de pacienti si statisticile
oficiale. O datd in plus constatam nece-
sitatea realizdrii registrelor de pacienti.
Stim doar cd In SUA este estimat un
procent de aproximativ 2% din populatia
generald care are nevoie de terapie cu
anticorpi monoclonali cu duratd lunga
de actiune. &
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ANTICORPI MONOCLONALI UTILIZATIIN LUPTA
CONTRA COVID-19 LA NIVEL GLOBAL

POST-EXPUNERE
Tratamente

Anticorpi monoclonali care imita capacitatea

sistemului imunitar de a lupta impotriva
virusilor, avand ca efect vindecarea unei

infectii existente.

POST-EXPUNERE
Anticorpii monoclonali se administreaza
in formele usoare si medii de boala si
pot preveni trecerea la stadii severe —

aprobare in SUA si UE (inclusiv Romania)

Beneficiari:
=> pacienti cu factori de risc semnificativi
pentru evolutia severa a COVID-19;
se administreazd de preferat in primele 3-4 zile

de la debutul simptomelor.

Factorii de risc relevanti:

obezitate cu indice
de masa corporala
peste 30

diabet zaharat
tip 1 si tip 2

boli cardiovasculare
cronice, inclusiv
hipertensiune arteriala

insuficienta
renala
cronica,
inclusiv
pacientii
cu dializa
cronica

boli respiratorii cronice,
inclusiv astm bronsic

imunodepresii
semnificative, inclusiv
boli neoplazice, transplant

de organ sau de celule
stem, talasemie, anemie

falcipara, terapie

imunosupresoare

sau SIDA

hepatopatii
cronice

varsta peste
65 de ani

Administrare:

Prin spitalizare de zi - La camera de garda - Tn
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PRE-EXPUNERE
Profilaxie

Anticorpi monoclonali care pot fi utilizati

profilactic la pacientii imunodeprimati sau
care au o contraindicatie medicala de a primi
un vaccin COVID-19

PRE-EXPUNERE
Anticorpi monoclonali cu administrare
intramusculard care impiedica atasarea virusului de
celulele pe care ar putea sa le infecteze — autorizare
pentru utilizare de urgenta in SUA
(decembrie 2021), in evaluare la EMA

Beneficiari:
=> Persoane cu varsta peste 12 ani/peste 40 kg
=> Fara infectare curenta cu SARS-CoV-2 si fara
contact recent cu o persoana infectata
=> Persoane cu cancer sau afectiuni
hemato-oncologice care fac chimioterapie
=> Persoane aflate in tratament dupa
un transplant de organ
=> Persoane cu tratament imunosupresiv
pentru afectiuni precum scleroza multipla
sau artrita reumatoida
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APROXIMATIV

Ministerul S&natatii - O/o
CENTRE DE EVALUARE
COVID-19

DIN POPULATIA
GLOBALA ARE

UN RISC CRESCUT

DE A PREZENTA
RASPUNS

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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