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Informacja Prezesa Urzedu z 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu
Ronapreve w leczeniu i profilaktyce COVID-19
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Informacja Prezesa Urzedu z 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu preparatu Ronapreve w leczeniu i profilaktyce COVID-19

Europejska Agencja Lekéw (EMA) otrzymata wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
preparatu Ronapreve - kombinacji przeciwcial monoklonalnych (kazyrywymab /imdewymab) w
leczeniu i profilaktyce COVID-19, ktérego wnioskodawca jest Roche Registration GmbH.
Przeciwcialo monoklonalne to przeciwcialo (rodzaj biatka), ktore zostalo zaprojektowane do
rozpoznawania i przylaczania sie do okreslonej struktury (zwanej antygenem). Kazyrywymab i
imdewymab zostaly zaprojektowane tak, aby przytaczaly sie do biatka S koronawirusa SARS-CoV-2
w dwoch réznych miejscach. Kiedy substancje czynne sa przylaczone do biatka S, wirus nie jest w
stanie przedostac¢ sie do komoérek organizmu.

Preparat, opracowany wspoélnie przez Regeneron Pharmaceuticals Inc. i Roche Registration GmbH,
jest przeznaczony do leczenia COVID-19 u osdb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, ktérzy nie
wymagaja dodatkowej tlenoterapii i sa w grupie podwyzszonego ryzyka progresji do ciezkiego
przebiegu COVID 19. Preparat ma réwniez zastosowanie w zapobieganiu COVID-19 u dorostych i
mlodziezy w wieku 12 lat i starszych.

Przystepujac do oceny, EMA zweryfikuje w skréconym terminie korzysci i zagrozenia zwiagzane ze
stosowaniem Ronapreve, a w zaleznosci od wiarygodnosci przedtozonych danych oraz ewentualnej
koniecznosci ich uzupelnienia, Agencja bedzie mogta wydac¢ opinie w perspektywie najblizszych
dwéch miesiecy. Skrocone ramy czasowe sa mozliwe ze wzgledu na to, ze Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dokonatl juz przegladu danych dotyczacych tego
preparatu podczas przegladu etapowego (rolling review). Na tym etapie CHMP ocenit dane z badan
laboratoryjnych oraz badan na zwierzetach, a takze dane dotyczace jakosci leku. Ponadto ocenione
zostaly dane kliniczne, w tym dane z badania klinicznego oceniajacego skutecznos$¢ preparatu
Ronapreve w zapobieganiu hospitalizacji u dorostych pacjentow ambulatoryjnych z potwierdzonym
COVID-19, ktérzy nie potrzebowali dodatkowe tlenoterapii. CHMP ocenit réwniez dane z drugiego
badania klinicznego oceniajacego skutecznos¢ leku w zapobieganiu COVID-19 u dorostych i dzieci
zagrozonych zakazeniem SARS-CoV-2 (wirusem wywotujacym COVID-19) od czilonka rodziny, z
ktérym przebywa w jednym gospodarstwie domowym, u ktérego zdiagnozowano COVID-19.

Réwnolegle Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) EMA zakonczyt wstepna ocene planu zarzadzania ryzykiem (RMP) zaproponowanego przez
firme, ktéry okresla srodki stuzace identyfikacji, charakterystyce i minimalizacji ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem leku. Ponadto, Komitet Pediatryczny (PDCO) EMA wydal opinie w sprawie planéw
badan pediatrycznych (PIP) firmy dotyczacych kazyrywymabu i imdewymabu, w ktérych opisano, w
jaki sposéb nalezy opracowywaé i bada¢ leki pod katem stosowania u dzieci, zgodnie z
przyspieszonym harmonogramem.
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Jezeli dodatkowe dane przedlozone wraz z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu beda
wystarczajace, aby CHMP uznal, ze korzysci ze stosowania produktu Ronapreve w leczeniu i
profilaktyce COVID 19 przewyzszaja ryzyko, EMA uzgodni z Komisja Europejska mozliwosé
przyspieszenia wydania decyzji o przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE i EOG.

Zrédto:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-marketing-authorisation-ronapreve-
casirivimab-imdevimab-treatment [1]
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