
La FDA inicia el proceso de
revisión  del  anticuerpo
monoclonal Clesrovimab frente
a VRS
19/12/2024
Según el laboratorio fabricante Merck, la FDA ha comenzado el
proceso de revisión 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 documentación incluye los resultados del ensayo clínico
CLEVER en las fases pivotales II/b y III que ha evaluado la
seguridad eficacia de una dosis única, independiente del peso,
de  Clesrovimab  en  niños  pretérmino  y  término  desde  el
nacimiento hasta el año de vida y los resultados provisionales
de una fase III en marcha, ensayo SMART, en el que lo comparan
con Palivizumab en niños de alto riesgo de padecer enfermedad
grave por el virus.
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