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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.11.2020 r. w sprawie
komunikatu Europejskiej Agencji Lekéow dot. oceny pelnych
danych dot. remdesiwiru, w celu weryfikacji, czy potrzebne sa
zmiany w pozwoleniu dla produktu Veklury (remdesiwir) w UE.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.11.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow dot. oceny pelnych danych dot. od WHO i podmiotu odpowiedzialnego dot.
remdesiwiru, w celu weryfikacji, czy potrzebne sa zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu dla produktu leczniczego Veklury (remdesiwir) w UE.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) opublikowata komunikat w ktérym poinformowata, ze jest
swiadoma faktu, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zaktualizowala swoje wytyczne
(https://www.who.int/publications/i/item/therapeutics-and-covid-19-living-guideline [1]), w ktérych

nie rekomenduje stosowania remdesiwiru u hospitalizowanych pacjentéw z COVID-19, niezaleznie

od stanu zaawansowania choroby, w oparciu o ostatnia metaanalize dostepnych danych.

Zalecenie WHO opiera sie na systematycznym przegladzie i metaanalizie sieciowej czterech badan z
randomizacja z udzialem 7333 osdb hospitalizowanych z powodu COVID-19. Metaanaliza obejmuje
badanie NIAID-ACTT-1, a takze badania Solidarity
(https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.10.15.20209817v1 [2]).

Opracowujac swoje zalecenia, WHO rozwazyla réwniez konsekwencje dla zasobow zdrowotnych w
swietle kosztéw remdesiwiru oraz potrzeby jego dozylnego podawania.

EMA zwr6cita sie do firmy o dostarczenie dodatkowych danych, w tym danych dotyczacych
$miertelnosci, w celu lepszego scharakteryzowania skutecznosci i bezpieczenstwa remdesiwiru.
Dane dotyczace $miertelnosci w 28 dniu badania NIAID réwniez zostaly niedawno udostepnione i sa
poddawane przegladowi przez CHMP.

EMA takze zwrdcila sie do Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz do wytwércy posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu o przekazanie pelnych danych z badania Solidarity. Gdy
dane beda dostepne, EMA oceni dowody wraz z innymi istotnymi danymi, aby sprawdzi¢, czy
potrzebne sa jakiekolwiek zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie Veklury (remdesiwiru) do obrotu
w UE.
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