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Estimado Sefior Ojeda:

Gracias por su mensaje del 19/10/2020 (Ares(2020)5650948).
Actualmente estamos preparando los documentos a los cuales nos ha pedido acceso.
Entretanto podemos proporcionarle las siguientes respuestas a sus preguntas.

¢ Conocia la Comision Europea antes de la compra los resultados del ensayo clinico
Solidarity realizado por la Organizacion Mundial de la Salud?

La Comisién Europea no tuvo contactos sobre este tema con Gilead antes de la
publicacion de los resultados preliminares del ensayo clinico Solidarity de la OMS.

Durante la pandemia, la Comision esta haciendo todo lo posible para proteger la salud
publica de nuestros ciudadanos.

Esta es precisamente la razén por la que la Unién Europea acordé una ‘autorizacion
condicional de comercializacion’ de Remdesivir el 3 de Julio del 2020 para el
tratamiento de COVID-19 en adultos y adolescentes mayores de 12 afios con neumonia y
necesidad oxigeno suplementario.

Sin embargo, es importante tener en cuenta que la autorizacién condicional del
medicamento no se baso en datos de mortalidad, sino en un estudio distinto (NIAID-
ACTT-1), el cual demostraba una mejora en el tiempo de recuperacion en pacientes
hospitalizados con COVID-19. Esto les permitié pasar menos tiempo en el hospital o en
tratamiento.

Los resultados del ensayo Solidarity son preliminaries y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) ha solicitado el estudio completo para evaluar sus posibles
consecuencias. EMA analizara los datos del ensayo Solidarity para ver si s necesario
realizar algun cambio en la forma en que se utilizan los medicamentos estudiados.

¢ Se acelerd la firma del acuerdo con Gilead por iniciativa de la compafia?

La firma del acuerdo no se aceleré por iniciativa de la compafiia.
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¢Los resultados negativos de ese ensayo afectan de alguna manera al contrato con
Gilead para el suministro de Veklury ahora o en el futuro? ¢Contiene el contrato
alguna clausula que permita anular la compra en caso de que el medicamento no
sea efectivo?

El contrato estipula que Remdesivir dispone de una autorizacion condicional de
comercializacion. Esto debe mantenerse durante toda la vigencia del acuerdo. Los paises
son libres de adquirir o no Remdesivir en virtud del presente contrato. No existe ninguna
obligacion de comprar.

Un cordial saludo.

Wolfgang Philipp
Jefe de unidad

Copia: sante-access-to-documents@ec.europa.eu
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