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Informacja Prezesa Urzedu z 11 marca 2021 r. w sprawie rozpoczecia przez Europejska
Agencje Lekow przegladu etapowego (rolling review) dla przeciwcial bamlanivimab oraz
etesemivab.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) poinformowatla, iz Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozpoczat przeglad etapowy (rolling review) danych dotyczacych
przeciwciat monoklonalnych bamlanivimab oraz etesemivab, opracowywanych przez firme Eli Lilly.
Decyzja o rozpoczeciu przegladu etapowego zostala podjeta na podstawie wstepnych wynikéw
badan zorientowanych na weryfikacje skutecznosci obu lekéw w przypadku réwnoczesnego oraz
samodzielnego zastosowania. Obecnie EMA rozpoczetla ocene pierwszej serii danych pochodzacych
z badan nieklinicznych na zwierzetach.

Bamlanivimab oraz etesemivab to dwa przeciwciala monoklonalne wykazujace aktywnos¢ przeciwko
COVID-19. Przeciwcialo monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato zaprojektowane tak, aby
przylaczalo sie do okreslonej struktury (zwanej antygenem). Bamlanivimab i etesemivab zostaty
zaprojektowane tak, aby przylaczaly sie do bialtka S koronawirusa SARS-CoV-2 w dwdch jego
miejscach. W momencie, kiedy przeciwciala przylacza sie do biatka S, wirus wowczas nie jest w
stanie przenikna¢ do komorek organizmu. Ze wzgledu na fakt, ze przeciwciata przylaczaja sie do
roznych czesci bialka S, réwnoczesne ich stosowanie moze wykazywac¢ wieksza skutecznos$¢ niz
zastosowanie samodzielne.
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