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L'EMA supporta l'uso del desametasone nei pazienti
COVID-19 in trattamento con ossigeno o ventilazione
meccanica

II Comitato per i Medicinali per uso Umano del’lEMA (CHMP) ha completato la revisione dei risultati del
braccio dello studio RECOVERY che includeva |'uso del corticosteroide desametasone nel trattamento
dei pazienti affetti da COVID-19 ricoverati in ospedale, e ha concluso che il desametasone pud essere
considerato un‘opzione di trattamento per i pazienti che richiedono ossigenoterapia (dalla
somministrazione di ossigeno supplementare alla ventilazione meccanica).

Sulla base della revisione dei dati disponibili, I'EMA supporta |'uso di desametasone in adulti e
adolescenti (a partire dai 12 anni e con un peso corporeo di almeno 40 kg) che richiedono
ossigenoterapia supplementare. Il desametasone pud essere assunto per bocca o somministrato per
iniezione o infusione (flebo) in vena. In ogni caso la dose raccomandata negli adulti e negli adolescenti
e di 6 milligrammi una volta al giorno fino a 10 giorni.

I dati pubblicati dello studio RECOVERY mostrano che, in pazienti trattati con ventilazione meccanica
invasiva, il 29% dei trattati con desametasone sono morti nei 28 giorni successivi all'inizio del
trattamento con desametasone rispetto al 41% dei pazienti che ricevevano le cure consuete,
corrispondente ad una riduzione relativa pari a circa il 35%. Nei pazienti che ricevevano ossigeno
senza ventilazione invasiva, le percentuali dei decessi sono state del 23% con desametasone e del
26% con le cure consuete, corrispondente ad una riduzione relativa pari a circa il 20%. Non ¢ stata
osservata riduzione della mortalita nei pazienti che non ricevevano ossigenoterapia o ventilazione
meccanica. Tali risultati sono stati supportati da dati addizionali pubblicati, inclusa una meta-analisi
condotta dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (World Health Organization -WHO) che ha
esaminato i dati di sette studi clinici in cui era stato studiato l'utilizzo dei corticosteroidi nei pazienti
COVID-19.

Le aziende che commercializzano medicinali a base di desametasone possono richiedere che tale nuovo
uso venga aggiunto alle Autorizzazioni all'Immissione in Commercio dei prodotti per cui sono titolari
presentando una richiesta alle autorita regolatorie nazionali o all’EMA.

Le modifiche proposte alle informazioni del prodotto per operatori sanitari e pazienti per desametasone
sono disponibili gui.
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Maggiori informazioni sul medicinale

Il dexamethasone € un corticosteroide autorizzato nell’Unione Europea dalle autorita nazionali, ed &
disponibile da diversi decenni. Puo essere assunto per via orale o iniettabile per il trattamento di una
serie di condizioni inflammatorie e per ridurre la risposta immunitaria dell'organismo nel trattamento di
allergie e di malattie autoimmuni. E anche utilizzato in associazione con farmaci antitumorali per il
trattamento di alcuni tumori e per prevenire il vomito. Il desametasone é& stato inizialmente
considerato un potenziale trattamento per il COVID-19 per le sue proprieta di ridurre I'inflammazione,
che hanno un ruolo importante nell'andamento della malattia in alcuni pazienti ospedalizzati per
COVID-19.

Maggiori informazioni sulla procedura

La revisione di desametasone & stata avviata su richiesta del direttore esecutivo dell'lEMA ai sensi
dell’articolo 5, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 726/2004, a seguito di una discussione preliminare
con la task force dell’EMA sulla pandemia da COVID-19 (COVID-ETF), che riunisce esperti di tutta la
rete europea delle autorita regolatorie dei medicinali per fornire consulenza sulle fasi di sviluppo,
autorizzazione e monitoraggio della sicurezza di medicinali e vaccini contro COVID-19. La revisione &
stata condotta dal Comitato per i Medicinali per uso Umano (CHMP) dell’lEMA, responsabile delle
questioni relative ai medicinali per uso umano, che ha ora formulato un parere scientifico. Il parere
scientifico pud essere preso in considerazione dagli Stati membri dell'UE nella valutazione dei
medicinali a base di desametasone per il trattamento del COVID-19.
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