La FDA inicia el proceso de
revision del anticuerpo
monoclonal Clesrovimab frente
a VRS

19/12/2024

Seglin el laboratorio fabricante Merck, la FDA ha comenzado el
proceso de revision de Clesrovimab (MK-1654), su anticuerpo
monoclonal frente al virus respiratorio sincitial dirigido a
prevenir las infecciones por el virus en su primera temporada.
La documentacidén incluye los resultados del ensayo clinico
CLEVER en las fases pivotales II/b y III que ha evaluado la
seguridad eficacia de una dosis Unica, independiente del peso,
de Clesrovimab en nifos pretérmino y término desde el
nacimiento hasta el ano de vida y los resultados provisionales
de una fase III en marcha, ensayo SMART, en el que lo comparan
con Palivizumab en ninos de alto riesgo de padecer enfermedad
grave por el virus.


https://vacunas.org/la-fda-inicia-el-proceso-de-revision-del-anticuerpo-monoclonal-clesrovimab-frente-a-vrs/
https://vacunas.org/la-fda-inicia-el-proceso-de-revision-del-anticuerpo-monoclonal-clesrovimab-frente-a-vrs/
https://vacunas.org/la-fda-inicia-el-proceso-de-revision-del-anticuerpo-monoclonal-clesrovimab-frente-a-vrs/
https://vacunas.org/la-fda-inicia-el-proceso-de-revision-del-anticuerpo-monoclonal-clesrovimab-frente-a-vrs/
https://www.businesswire.com/news/home/20241217100209/en/Merck-Announces-FDA-Acceptance-of-Biologics-License-Application-for-Clesrovimab-an-Investigational-Long-Acting-Monoclonal-Antibody-Designed-to-Protect-Infants-from-RSV-Disease-During-their-First-RSV-Season

