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dot. rekomendacji w sprawie uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE
pierwszego leczenia COVID-19

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow
(CHMP) wydal rekomendacje dotyczace wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla produktu leczniczego Veklury (remdesiwir) w leczeniu COVID-19 u dorostych i mtodziezy
od 12 roku zycia z zapaleniem ptuc, wymagajacych dodatkowo podania tlenu.

Dane dotyczace remdesiwiru zostaly ocenione w wyjatkowo kréotkim czasie poprzez procedure
,rolling review”, ktéra zostala zastosowana przez EMA w sytuacjach zagrozenia zdrowia
publicznego w celu oceny danych w miare ich dostepnosci. Od 30 kwietnia 2020 r. CHMP rozpoczat
ocene danych dotyczacych jakosci i wytwarzania, danych nieklinicznych, wstepnych danych
klinicznych i uzupetniajacych danych klinicznych z programoéw ,,compassionate use” dotyczacych
bezpieczenstwa, na dlugo przed ztozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w dniu
8 czerwca. Ocena dokumentacji zakonczyla sie dzisiaj rekomendacja, ktora opiera sie gtéwnie na
danych z badania NIAID-ACTT-1, sponsorowanego przez Narodowy Instytut Alergii i Chordb
Zakaznych (NIAID), a takze na danych uzupelniajacych z innych badan remdesiwiru.

Remdesiwir jest rekomendowany do wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jednego z mechanizméw regulacyjnych UE, aby utatwi¢ wczesny dostep do lekéw, ktére spetniaja
niezaspokojone potrzeby medyczne, w tym w sytuacjach naglych w odpowiedzi na zagrozenia dla
zdrowia publicznego, takie jak obecna pandemia. Ten rodzaj pozwolenia umozliwia Agencji
zarekomendowanie na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku z mniej kompletnymi
danymi niz jest to zwykle oczekiwane, jesli korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci leku
dla pacjentow przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, ze nie wszystkie dane sa jeszcze dostepne.

Podczas oceny remdesiwiru CHMP mial wsparcie ekspertéw z grupy zadaniowej ds. Pandemii EMA
COVID-19 (COVID-ETF), ktoéra zostala powolana w celu zgromadzenia najbardziej odpowiedniej
wiedzy specjalistycznej z europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw, aby pomoéc panstwom
czlonkowskim i Komisji Europejskiej w rozwoju , dopuszczaniu do obrotu i monitorowaniu
bezpieczenstwa lekéw i szczepionek na COVID-19. Komisja Europejska, przyspieszy proces
decyzyjny i dazy do wydania decyzji w sprawie wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu Veklury (remdesiwir) w nadchodzacym tygodniu, umozliwiajac wprowadzenie
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