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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 5.02.2021 r. w sprawie
komunikatu Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dot. rozpoczecia
przegladu etapowego danych dotyczacych stosowania
przeciwcial monoklonalnych w leczeniu COVID-19.
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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 5.02.2021 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) dot. rozpoczecia przegladu etapowego danych dotyczacych stosowania
przeciwcial monoklonalnych w leczeniu COVID-19.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) analizuje dostepne dane dotyczace stosowania przeciwciat monoklonalnych, takich jak
casiriwimab, imdewimab, bamlaniwimab i etesewimab, w leczeniu pacjentéw z COVID-19, ktérzy
nie wymagaja suplementacji tlenem i ktérzy sa w grupie wysokiego ryzyka wystapienia ciezkiego
przebiegu COVID- 19. Komitet przeprowadzi dwia oddzielne przeglady, jeden dla kombinacji
casiriwimab / imdewimab, a drugi dla bamlaniwimab / etesewimab.

EMA dokonuje przegladu danych w celu dostarczenia zharmonizowanej opinii naukowej na szczeblu
UE, aby wspiera¢ krajowe decyzje dotyczace ewentualnego zastosowania przeciwcial przed
wydaniem formalnego pozwolenia. Na poczatku tego tygodnia EMA rozpoczeta juz przeglad
etapowy dotyczacy kombinacji przeciwciat casiriwimab i imdewimab.

Przeglady zostaly rozpoczete w zwiazku z niedawnymi badaniami, w ktérych analizowano wplyw
kombinacji casiriwimab / imdewimab i bamlaniwimab / etesewimab u pacjentéw z COVID-19,
leczonych ambulatoryjnie, ktérzy nie potrzebuja podawania tlenu. Wstepne wyniki obu badan
wskazuja, ze kombinacje te zmniejszyty miano wirusa (ilos¢ wirusa w tylnej czesci nosa i gardia)
bardziej niz placebo (leczenie pozorowane) i doprowadzily do mniejszej liczby wizyt lekarskich i
hospitalizacji zwiazanych z COVID-19.

Komitet przyjrzy sie réwniez stosowaniu samego bamlaniwimabu na podstawie badania, ktére
wykazalo, ze monoterapia bamlaniwimabem moze zmniejsza¢ miano wirusa i zapewnia¢ korzysci
kliniczne.
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