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stosowania sotrovimab (VIR-7831) w leczeniu COVID-19
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Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.05.2021 r. na temat rekomendacji Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) dotyczacej stosowania sotrovimab (VIR-7831) w leczeniu COVID-19.

Dnia 21.05.2021 r. Europejska Agencja Lekow poinformowata, ze Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA =zakonczyt przeglad dotyczacy stosowania
przeciwciata monoklonalnego sotrovimab (znanego rowniez VIR-7831 i GSK4182136) w leczeniu
pacjentéow z COVID-19. Przeglad ten zostal podjety w celu dostarczenia zharmonizowanej opinii
naukowej na poziomie UE w celu wsparcia krajowego procesu decyzyjnego w sprawie mozliwego
zastosowania przeciwciata przed dopuszczeniem do obrotu.

Agencja stwierdzila, ze sotrovimab moze by¢ stosowany w leczeniu potwierdzonego COVID-19 u
dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej i o masie ciata co najmniej 40 kg), ktérzy nie
wymagaja dodatkowej tlenoterapii i ktérzy sa zagrozeni progresja do ciezkiego przebiegu COVID-19

EMA wydata rekomendacje po przegladzie danych, w tym danych dotyczacych jakosci i badania
wplywu sotrovimabu u dorosltych pacjentéw ambulatoryjnych z lagodnymi objawami COVID-19,
ktérzy nie potrzebuja podania dodatkowego tlenu.

Rekomendacje EMA moga by¢ teraz wykorzystywane do wspierania krajowych decyzji dotyczacych
mozliwego stosowania tego przeciwciala monoklonalnego przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Przeglad etapowy (rolling review) sotrovimabu, ktéry rozpoczat sie 7 maja bedzie kontynuowany do
czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw na poparcie formalnego wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-issues-advice-use-sotrovimab-vir-7... [1]
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https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-issues-advice-use-sotrovimab-vir-7831-treating-covid-19
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