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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.02.2021 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow dotyczacego rozpoczecia przegladu etapowego dla przeciwciala
monoklonalnego regdanwimab firmy Celltrion

Europejska Agencja Lekéw (EMA) poinformowata o tym, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozpoczat przeglad etapowy (rolling review) danych dotyczacych
przeciwciata monoklonalnego regdanwimab (znanego rowniez jako CT-P59), opracowywanego przez
firme Celltrion, do leczenia COVID-19.

Decyzja o rozpoczeciu przegladu etapowego jest oparta na wstepnych wynikach trwajacego badania
nad zdolnoscia leku do leczenia COVID-19. Jednakze EMA nie dokonala jeszcze oceny wszystkich
danych i jest zbyt wczesnie, aby wyciaga¢ wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka ze
stosowania tego leku.

EMA oceni wszystkie dane dotyczace tego leku, gdy stana sie dostepne. Przeglad etapowy bedzie
kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw na poparcie formalnego wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. EMA oceni zgodnos¢ leku ze zwyklymi standardami
skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci. Chociaz nie mozna jeszcze przewidzie¢ ogodlnego
harmonogramu oceny, proces ten powinien by¢ szybszy niz standardowa ocena ze wzgledu na czas
uzyskany podczas przegladu etapowego.

Jakie jest oczekiwane dzialanie leku?
Regdanwimab to przeciwcialo monoklonalne o dziataniu przeciw COVID-19. Przeciwcialo
monoklonalne to rodzaj biatka, ktore zostato zaprojektowane tak, aby przylaczato sie do okreslonej
struktury (zwanej antygenem). Regdanwimab zostal zaprojektowany w taki sposob, aby przytaczat
sie do biatka ,S” SARS-CoV-2, wirusa powodujacego chorobe COVID-19. Po przyczepieniu sie
regdanwimabu do biatka , S”, zdolnos¢ wirusa do wnikania do komoérek organizmu jest zmniejszona.
Oczekuje sie, ze zmniejszy to potrzebe hospitalizacji pacjentéw chorych na COVID-19 o przebiegu
tagodnym do umiarkowanego.
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