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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18.11.2021 w dotyczaca rozpoczecia oceny wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Xevudy
(sotrowimab) do leczenia pacjentow z COVID-19 przez Europejska Agencje Lekow

Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczela ocene wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przeciwciala monoklonalnego Xevudy (sotrowimab). Wnioskodawca jest
firma GlaxoSmithKline Trading Services Limited, ktéra opracowala lek wspdlnie z Vir
Biotechnology.

Xevudy jest przeznaczony do leczenia dorostych i mlodziezy z COVID-19, ktérzy nie wymagaja
dodatkowej tlenoterapii i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiego COVID-19.

EMA oceni korzysci i ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu Xevudy w skréconym czasie i moze
wydaé¢ opinie w ciagu dwoéch miesiecy, w zaleznosci od tego, czy przedstawione dane sa
wystarczajaco solidne i czy potrzebne sa dalsze informacje na poparcie oceny.

Tak krétkie ramy czasowe sa mozliwe tylko dlatego, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dokonatl juz przegladu niektérych danych dotyczacych leku
podczas przegladu etapowego. Na tym etapie CHMP ocenit dane z badan laboratoryjnych i badan
na zwierzetach, a takze dane dotyczace jakosci leku. Ponadto CHMP ocenit dane z badania nad
wplywem sotrowimabu na dorostych pacjentéw ambulatoryjnych z lagodnymi objawami COVID-19,
ktérzy nie potrzebuja tlenoterapii i sa w grupie zwiekszonego ryzyka rozwoju ciezkiego COVID-19.

Réwnolegle Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) zakonczyt wstepna ocene planu zarzadzania ryzykiem (RMP) zaproponowanego przez firme,
ktéry okresla srodki stluzace identyfikacji, charakterystyce i minimalizacji ryzyka zwiazanego z
lekiem. Ponadto Komitet Pediatryczny (PDCO) wydat opinie w sprawie planu badan pediatrycznych
(PIP) firmy, w ktérym opisano, w jaki sposdb lek powinien by¢ opracowywany i badany pod katem
stosowania u dzieci, zgodnie z przyspieszonymi terminami dla produktéw przeciw COVID-19.

Jezeli dodatkowe dane przedlozone obecnie wraz z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu beda wystarczajace, aby CHMP uznal, Ze korzysci ze stosowania preparatu Xevudy w
leczeniu COVID-19 przewyzszaja ryzyko, EMA bedzie Scisle wspoélpracowaé z Komisja Europejska w
celu przyspieszenia decyzji o przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE i EOG.

EMA przekaze dalsze informacje w momencie wydania opinii przez CHMP.
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Sotrowimab (znany rowniez jako VIR-7831 i GSK4182136) to przeciwcialo monoklonalne o
dzialaniu przeciw COVID-19. Przeciwcialo monoklonalne to rodzaj biatka, ktére przylacza sie do
okreslonej struktury (zwanej antygenem). Sotrowimab jest przeznaczony do przylaczania sie do
biatka S SARS-CoV-2, wirusa wywotujacego COVID-19. Kiedy taczy sie z biatkiem S, zdolnos¢ wirusa
do wnikania do komoérek organizmu jest zmniejszona. Oczekuje sie, ze zmniejszy to ciezkos¢
przebiegu choroby i potrzebe hospitalizacji u pacjentéw z COVID-19.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-
marketing-authorisation-xevudy-sotrovimab-treating-patients-covid-19 [1]
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