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Informacja Prezesa Urzedu z 16 grudnia 2021 r. w sprawie zalecenia Europejskiej Agencji
Lekow dotyczacego dopuszczenia do obrotu leku zawierajacego przeciwciala Xevudy

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) zalecit dopuszczenie przeciwciala monoklonalnego Xevudy (sotrovimab) do leczenia
COVID-19. Wnioskodawca jest GlaxoSmithKline Trading Services Limited, ktora opracowata lek
wspolnie z Vir Biotechnology. Komitet zalecit dopuszczenie preparatu Xevudy do leczenia COVID-19
u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych oraz masie ciatla wynoszacej co najmniej 40
kilograméw, ktorzy nie wymagaja dodatkowej tlenoterapii i znajduja sie w grupie zwiekszonego
ryzyka, ze choroba rozwinie sie do stanu ciezkiego.

Xevudy jest trzecim przeciwcialem monoklonalnym dopuszczonym do obrotu do leczenia COVID-19
po zatwierdzeniu Regkirona i Ronapreve w listopadzie br. . Przeciwciata monoklonalne to biatka
zaprojektowane w celu przylaczenia sie do okreslonego celu, w tym przypadku do biatka S
koronawirusa SARS-CoV-2, ktérego wirus uzywa do wnikania do ludzkich komérek. Dochodzac do
wniosku, CHMP ocenit dane z badania z udzialem 1057 pacjentow z COVID-19, wykazujac, ze
leczenie produktem Xevudy znaczaco zmniejsza liczbe osob hospitalizowanych oraz zgondéw
pacjentow z co najmniej jednym schorzeniem wspoélistniejacym, narazajacym ich na ryzyko
wystapienia ciezkiej postaci COVID-19. Po leczeniu produktem Xevudy 1% pacjentéw (6 z 528 oséb)
byto hospitalizowanych dtuzej niz 24 godziny w ciagu 29 dni leczenia w poréwnaniu z 6% pacjentow
otrzymujacych placebo (30 z 528 oséb), z ktorych 2 osoby zmarly. Profil bezpieczenstwa produktu
Xevudy byt korzystny, z niewielka liczba reakcji nadwrazliwosci (alergicznych) i reakcji zwigzanych
z infuzja, a CHMP uznal, Zze korzysci ptynace ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko zwigzane z
zatwierdzonym zastosowaniem.

W najblizszym czasie CHMP przesle swoje zalecenia do Komisji Europejskiej w celu podjecia decyzji
majacej na celu stosowanie Xevudy we wszystkich panstwach cztonkowskich UE. W trakcie oceny
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Komitet zalecit pomoc panstwom cztonkowskim
UE w podjeciu decyzji o wczesnym zastosowaniu tego leku. Oznacza to, ze lek byt juz dostepny dla
niektdérych pacjentow na terenie Unii Europejskiej.

Wiecej informacji na temat oceny leku oraz zatwierdzone informacje o produkcie mozna znalez¢ na
stronie leku w witrynie internetowej EMA.

Zrodlo: https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-authorisation-antibody-
medicine-xevudy [1]
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