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Informacja Prezesa z 6 grudnia 2021 r. w sprawie zalecenia Europejskiej Agencji Lekow
dot. stosowania produktu RoActemra u osob dorostych z ciezkimi objawami COVID-19

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP)
zalecil rozszerzenie wskazania stosowania produktu RoActemra (tocilizumab) w leczeniu osdéb
dorosltych ze stwierdzonym COVID-19, ktérzy leczeni sa ogodlnoustrojowo kortykosteroidami i
wymagaja dodatkowej tlenoterapii lub wentylacji mechanicznej. Lek sprzedawany przez Roche
Registration GmbH jest juz zarejestrowany na terenie Unii Europejskiej do leczenia stanéw
zapalnych reumatoidalnego zapalenia stawéw, ogolnoustrojowego miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow, mlodzienczego idiopatycznego zapalenia wielostawowego,
olbrzymiokomdérkowego zapalenia tetnic i zespotu uwalniania cytokin.

CHMP ocenil dane z gléwnego badania, w ktérym udzial wzieto 4116 hospitalizowanych oséb
dorostych z ciezkimi objawami COVID-19, ktére wymagaty dodatkowej tlenoterapii lub wentylacji
mechanicznej i miaty wysoki poziom biatka C-reaktywnego we krwi, wskazujacego na stan zapalny.
Badanie wykazalo, ze leczenie produktem RoActemra podawanym w infuzji jako uzupelnienie
standardowego leczenia zmniejsza ryzyko zgonu w poréwnaniu ze stosowaniem samego leczenia
standardowego. Ogoélem 31% pacjentow leczonych w sposdb standardowy z dodatkowym
zastosowaniem produktu RoActemra (621 z 2022 os6b) zmarlo w ciggu 28 dni leczenia w
poréwnaniu z 35% pacjentéw otrzymujacych jedynie leczenie standardowe (729 z 2094 o0so6b).
Ponadto 57% pacjentow (1150 z 2022 o0s6b), ktérzy otrzymali produkt RoActemra, bylo w stanie
opuscic szpital w ciagu 28 dni w poréwnaniu z 50% pacjentéw (1044 z 2094 osédb), ktérzy otrzymali
tylko standardowe leczenie. Badanie wykazalo réwniez, ze nie mozna wykluczy¢ wzrostu
Smiertelnosci podczas stosowania produktu RoActemra u pacjentéw nieotrzymujacych
ogdlnoustrojowych kortykosteroidéw. Profil bezpieczenstwa leku byt jednak korzystny u oséb, ktére
juz sa leczone kortykosteroidami, a CHMP uznal, ze korzysci plynace ze stosowania leku
przewyzszaja ryzyko stosowania produktu u tych pacjentow.

RoActemra jest lekiem immunomodulujacym, czyli lekiem zmieniajacym aktywnos¢ ukladu
odpornosciowego. Substancja czynna leku RoActemra, tocilizumab, jest przeciwciatem
monoklonalnym, rodzajem biatka zaprojektowanego w celu przylaczenia sie do okreslonego celu
(zwanego antygenem) w organizmie. RoActemra przytacza sie do receptora czasteczki
przekaznikowej lub ,cytokiny” zwanej interleuking-6 (IL-6). IL-6 jest wytwarzana przez uklad
odpornosciowy organizmu w odpowiedzi na ogo6lnoustrojowy stan zapalny (stan zapalny w calym
organizmie), ktéry odgrywa wazna role w ciezkim przebiegu choroby COVID-19 i zwigzanej z nia
niewydolnosci oddechowej. Zapobiegajac przylaczaniu sie IL-6 do jej receptoréw, RoActemra
zmniejsza stan zapalny i tagodzi objawy ciezkiego COVID-19.

Wiecej informacji na temat oceny produktu RoActemra oraz zatwierdzone druki informacyjne sa
dostepne na stronie EMA w witrynie dotyczacej lekow.
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W najblizszym czasie, CHMP przesle swoje zalecenie dotyczace produktu do Komisji Europejskiej,
ktéra wyda ostateczna decyzje.

Zrodio: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-use-roactemra-adults-

severe-covid-19 [1]
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