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Gilead pide a la FDA la
aprobacion del remdesivir para
pacientes graves con
coronavirus

El farmaco esté disponible en Estados Unidos con una autorizacién de uso de emergencia para el
tratamiento de enfermos graves hospitalizados con Covid-19.
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Gilead se acerca a la aprobacion definitiva del remdesivir en Estados Unidos.
L a farmaceéutica ha presentado una Solicitud de Nuevo M edicamento (NDA) ala .
Agencia Estadounidense del M edicamento (FDA, por sussiglas en inglés) para conseguir

la autorizacion deremdesivir en enfermos graves con coronavirus.

El f&rmaco esta respaldado por datos de dos estudios clinicos de fase 3 aleatorizados,
abiertosy multicéntricosrealizados por Gilead. Ademas, también cuenta con el estudio

aleatorizado de fase 3 controlado con placebo de Veklury (remdesivir) llevado a cabo
por el Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas.
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Estos estudios han demostrado que el tratamiento con remdesivir significé una
recuperaciéon més rapido respecto con el placebo. El remdesivir de Gilead fue bien
tolerado en los pacientes de tratamiento de cinco y diez dias.

El antiviral est4 disponible en Estados Unidos con una autorizaciéon de uso de

emergencia para el tratamiento de pacientes graves hospitalizados con coronavirus.
Veklury ha sido aprobado por las autoridadesregulador as de la Unidn Eur opea,

Australiay Japon.
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