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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa z 7 maja 2021 r. w sprawie przegladu etapowego (rolling review)
sotrovimabu (VIR-7831) pod katem leczenia chorych na COVID-19

Europejska Agencja Lekéw (EMA) poinformowata, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozpoczat przeglad etapowy (rolling review) danych dotyczacych
sotrovimabu (znanego réwniez jako VIR-7831 i GSK4182136), przeciwciala monoklonalnego
opracowanego przez GlaxoSmithKline i Vir Biotechnology, Inc. do leczenia chorych na COVID-19.

Decyzja o rozpoczeciu przegladu etapowego opiera sie na wstepnych wynikach trwajacych badan,
majacych na celu okreslenie skutecznosci leku w zapobieganiu hospitalizacji lub $mierci z powodu
COVID-19. Z uwagi na fakt, iz badania te nie zostaly jeszcze zakoniczone, nie jest mozliwym
wyciggniecie wnioskéw dotyczacych stosunku ryzyka do korzysci ze stosowania leku. Obecnie trwa
ocena pierwszej serii danych pochodzacych z badan laboratoryjnych oraz z badan na zwierzetach.
Ponadto, EMA oceni réwniez dane z badan klinicznych, gdy tylko beda one dostepne, a przeglad
etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw w zakresie jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa na poparcie formalnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

Sotrovimab (znany réwniez jako VIR-7831 i GSK4182136) to przeciwciato monoklonalne - rodzaj
biatka, ktére przylacza sie do okreslonej struktury zwanej antygenem. Dzialanie sotrovimabu
polega¢ ma zatem na przylaczaniu sie przeciwcial monoklonalnych do biatka S (spike protein)
koronawirusa SARS-CoV-2 - biatka niezbednego do wnikania do komérek organizmu. W momencie
przyczepienia sie do biatka S, zmniejsza sie tym samym zdolnos$¢ wirusa do wnikania do komérek
organizmu.

Zrédlo: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-vir-7831-treating-patients-covid-19
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