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Asunto: Remdesivir disponibilidad
Referencia: SOFM/MJA/apf
Fecha: 24/08/2020

LA AEMPS MOVILIZA REMDESIVIR SOBRANTE DE ENSAYOS
CLINICOS PARA ATENDER LAS NECESIDADES ACTUALES

Remdesivir es el dnico medicamento antiviral autorizado contra el virus SARS-CoV 2. El formaco se ha
utilizado a través de ensayos clinicos desde el inicio de la crisis sanitaria, y la Comisién Europea emitié una

autorizacién de comercializacién condicional el pasado 9 de julio de 2020.

De momento las Unicas vias de obtener el medicamento son, bien a través de ensayos clinicos autorizados,
bien mediante el programa de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de

medicamentos en situaciones especiales.

Debide al incremento del nimero de casos el stock disponible se va a agotar en las préximas horas. Esta
situacién hace necesario movilizar la medicacién sobrante de ensayos clinicos -disponible en los hospitales
participantes- para atender a pacientes de todo el territorio nacional que lo necesiten. Esta medida
permanecera vigente hasta que se produzca un nuevo envio de remdesivir a lo largo de la semana que

viene.

Se recuerdan las recomendaciones de la AEMPS para el tratamiento con remdesivir de pacientes con
COVID-19: Duracién méxima de 5 dias en pacientes con COVID-19 hospitalizados que requieran oxigeno
suplementario, pero no ventilacién mecénica invasiva u oxigenacién por membrana extracorpérea (ECMO).
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La AEMPS moviliza del stock sobrante de ensayos
clinicos de remdesivir para cubrir las necesidades
actuales de pacientes

Fecha de publicacién: 21 de agosto de 2020
Categorfa: Medicamentos de uso humano, COVID-19
Referencia: MUH 23/2020

o Elstock de remdesivir es limitado y, debidoe al incremento dela demanda
en las Gltimas semanas, se agotard temporalmente en las préximas
horas

o Espafia recibira un nuevo envio como parte del contrato de la Comisién
Europea a lo largo de |la semana que viene

o Para hacer frente a las necesidades, la AEMPS, en colaboracién con los
servicios de farmacia hospitalaria, movilizara la medicacién sobrante de
ensayos clinicos -disponible en los hospitales participantes en los
mismos- para atender a pacientes de todo el territorio nacional que lo
necesiten

o Se recuerda la necesidad de utilizar remdesivir solo en aquellas
situaciones en las que existe evidencia de su eficacia

o La AEMPS esta, ademads, en comunicacion continua y constante con la
compafiia sobre todos los temas relativos a remdesivir

Remdesivir es el Gnico medicamento antiviral autorizado contra el virus SARS-CoV 2. El
farmaco se ha utilizado a través de ensayos clinicos desde el inicio de la crisis sanitaria,
y la Comisién Europea emitié una autorizacién de comercializacion condicional el
pasadc 9 de julic de 2020.

En Espafa, hasta que remdesivir esté comercializado de forma efectiva, se puede
acceder al tratamiento a través dé ensayos clinicos autorizados y del acceso a
medicamentos en situaciones especiales, del mismo modo que desde el inicio de la crisis
sanitaria.

En el momento de la autorizacién, con situacién epidemioldgica de julio, el laboratorio
titular garantizé a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) un stock suficiente de remdesivir en Espafia para cubrir las necesidades hasta
poder incrementar su produccion. Sin embargo, con el incremento del nidmero de casos,
el stock disponible se va a agotar en las préximas horas.

Debido a la situacién actual, es necesario movilizar la medicacién sobrante de ensayos
clinicos -disponible en los hospitales participantes- para atender a pacientes de todo el
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territorio nacional que lo necesiten. Esta medida serd necesaria hasta que se produzca
un nuevo envio de remdesivir a lo largo de la semana que viene,

Estos envios forman parte del contrato que la Comisién Europea firmé con la empresa
farmacéutica Gilead para garantizar el acceso a remdesivir a 30.000 pacientes durante
los préximos meses hasta la compra centralizada que se haré efectiva en octubre.

En Espaiia rec:blmos el primer envio (de tres prewstos), la sermana pasada. El segundo
esta previsto para la semana préxima. Sin embargo, la AEMPS est4 trabajando para que
se produzca tan pronto como sea posible y evitar asi tensiones en la disponibilidad del
medicamento y el intercambio de medicamentos sobrantes entre centros hospitalarios:

La AEMPS est3, ademas, en comunicacion continua y constante con la compaﬁia sobre
todos los temas relativos a remdesivir, para optimizar los tratamientos con la medicacién
disponible y hasta que la produccién permita cubrir las necesidades.

En cualquier caso, la AEMPS ya publicé una serie de recomendaciones .para el
tratamiento con remdesivir de pacientes con COVID-19 en ia que se recomendaba una
duracién maxima de 5 dias en pacientes con COVID-12 hospitatizados que requieran
oxigeno suplementario, pero ho ventilacién mecanlca invasiva u oxigenacién por

membrana extracorpérea (ECMO).
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