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Informacja Prezesa Urzedu z 14 pazdziernika 2021 r. w sprawie przegladu etapowego
(rolling review) produktu Evusheld

Europejska Agencja Lekow (EMA) poinformowala o rozpoczeciu przegladu etapowego (rolling
review) produktu Evusheld (znanego rowniez jako AZD7442), opracowanego przez AstraZeneca AB
i bedacego polaczeniem dwoéch przeciwcial monoklonalnych (tiksagewimab i cilgawimab). Decyzja
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA, odpowiedzialnego za
dokonanie przegladu, opiera sie na wstepnych wynikach badan klinicznych, ktére sugeruja, ze lek
moze poméc w ochronie przed COVID-19.

EMA rozpoczela takze ocene danych z badan laboratoryjnych, jak réwniez z nieklinicznych badan
na zwierzetach. Pozostale dane dotyczace jakosci, skutecznosci czy bezpieczenstwa stosowania
produktu zostana bezzwlocznie poddane ocenie po dostarczeniu ich przez producenta, a przeglad
etapowy bedzie kontynuowany do czasu, gdy dostepne beda wystarczajace dowody na to, aby
producent mogt zlozy¢ formalny wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Podobnie jak w przypadku poprzednich ocen zgodnosci produktu z unijnymi normami dotyczacymi
skutecznosci, jakosci i bezpieczenstwa, tym razem ocena ewentualnego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu powinna zajac¢ istotnie mniej czasu ze wzgledu na wykonana do tego czasu
prace w trakcie rolling review.

Produkt Evusheld sktada sie z tiksagewimabu i cilgawimabu, dwéch przeciwcial monoklonalnych.
Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostalo zaprojektowane do rozpoznawania i
przylaczania sie do okreslonej struktury (zwanej antygenem). Tiksagewimab i cilgawimab zostaty
zaprojektowane tak, aby przylaczac¢ sie do bialtka S koronawirusa SARS-CoV-2 w dwoch réznych
czesciach. Oczekuje sie, ze lek, przylaczajac sie do biatka S, powstrzyma wirusa przed wnikaniem
do komorek organizmu i powodowaniem infekcji. Poniewaz przeciwciala przyczepiaja sie do
réznych czesci biatka, stosowanie ich w polaczeniu moze by¢ bardziej skuteczne niz stosowanie
osobno.
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