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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12.05.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow

dot. rekomendacji rozszerzenia stosowania remdesiwiru w programach compassionate use

u pacjentow, ktorzy nie wymagaja wentylacji mechanicznej

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
wydal rekomendacje poszerzenia grupy docelowej pacjentéw z ciezkim COVID-19, u ktorych
remdesiwir moze by¢ stosowany w ramach programoéw pilnej pomocy (compassionate use
programms). Oprécz pacjentow poddawanych inwazyjnej wentylacji mechanicznej, rekomendacje
dotyczace compassionate use obejmuja teraz leczenie pacjentéw hospitalizowanych, wymagajacych
podania tlenu, wentylacji nieinwazyjnej, zastosowania urzadzen do terapii wysokoprzeptywowej lub
pozaustrojowego utlenowania krwi (Extracorporeal Membrane Oxygenation -ECMO).

Zaktualizowane rekomendacje opieraja sie na wstepnych wynikach badania NIAID-ACTT, ktérego
wyniki sugeruja korzystne dzialanie remdesiwiru w leczeniu pacjentéw hospitalizowanych z
ciezkim COVID-19. EMA obecnie ocenia te dane w kontekscie przegladu etapowego remdesiwiru.
Rekomendacje wprowadzaja mozliwos$¢ stosowania leczenia przez 5 dni, jednoczesnie utrzymujac
zalecane wczesniej leczenie trwajace 10 dni. Nowy, skrécony czas leczenia oparty jest na
wstepnych wynikach badania GS-US-540-5773, sugerujacego mozliwos¢ skréocenia leczenia z 10 dni
do 5 dni u pacjentéw niewymagajacych wentylacji mechanicznej lub ECMO, bez utraty
skutecznosci leczenia. Mozliwos¢ skrdécenia czasu leczenia oznacza rowniez, ze wieksza liczba
pacjentéw moze otrzymac lek, na ktéry na calym swiecie zapotrzebowanie jest bardzo wysokie.

Pomimo ze remdesiwir nie jest jeszcze dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej, rekomendacje
dotyczace compassionate use pomoga pacjentom z ciezkim COVID-19 uzyskac¢ dostep do leku, w
czasie gdy EMA jest w trakcie oceny danych dotyczacych korzysci i ryzyka jego stosowania. Po
zakonczeniu oceny EMA wyda rekomendacje, czy remdesiwir powinien otrzyma¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Wiecej informacji dostepnych jest w przegladzie na temat compassionate
use i warunkéw stosowania remdesiwiru.

Wiecej informacji o leku

Remdesiwir jest lekiem przeciwwirusowym badanym w leczeniu COVID-19. Remdesiwir jest
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»Inhibitorem wirusowej polimerazy RNA” (substancji, ktéra zakléca produkcje materiatu
genetycznego, zapobiegajac namnazaniu sie wirusa). Remdesiwir wykazatl szeroka aktywnos¢ in

vitro przeciwko réznym wirusom RNA, w tym SARS-CoV-2 natomiast zostal pierwotnie opracowany

do leczenia choroby wirusowej Ebola. Remdesiwir jest opracowywany przez Gilead Sciences, Inc. i

jest podawany w infuzji (kroplowce) dozylne;j.

Wiecej o procedurze
Compassionate use umozliwia pacjentom uzyskanie dostepu do lekéw w naglych wypadkach,
pomimo, iz leki te nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Compassionate use jest

uzupelnieniem mozliwosci wlaczenia pacjentéw w trwajace badania kliniczne. Wiecej informacji na
temat compassionate use mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use [1].
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@ Remdesivir - expansion of compassionate use pl.pdf [2]

@ Remdesivir - expansion of compassionate use en.pdf [3]
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