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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 08.10.2014 r. dotyczaca
stanowiska Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w sprawie
planowanego przegladu danych dla lekéw eksperymentalnych w
leczeniu goraczki krwotocznej Ebola, celem wsparcia decyzji w
zakresie leczenia.

Wystane przez urpl redaktor w Wto, 26/01/2016 - 14:50

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 08.10.2014 r. dotyczaca stanowiska Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) w sprawie planowanego przegladu danych dla lekéw
eksperymentalnych w leczeniu goraczki krwotocznej Ebola, celem wsparcia decyzji w
zakresie leczenia.

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency - EMA) rozpoczeta przeglad dostepnych
informacji na temat opracowywanych obecnie metod leczenia goraczki krwotocznej Ebola. Celem
jest zapewnienie analizy obecnego stanu wiedzy na temat réznych eksperymentalnych lekéw, azeby
wesprzec¢ proces podejmowania decyzji przez organy ochrony zdrowia.

Obecnie nie istnieja zadne dopuszczone leki stuzace ochronie przed lub leczeniu goraczki
krwotocznej Ebola. Leki na te chorobe znajduja sie nadal na poczatkowym etapie rozwoju. Niektére
eksperymentalne metody leczenia wykazywaly zachecajace wyniki w badaniach laboratoryjnych, lub
na zwierzetach, ale nie zostaly w pelni przebadane na ludziach.

Agencja utworzyla grupe ekspertéw europejskich, specjalistéw w zakresie szczepionek, chorob
zakaznych oraz projektowania badan klinicznych, aby wspomdéc swiatowe starania opracowania
reakcji na chorobe goraczki krwotocznej Ebola. Grupa skontaktowata sie w ostatnich tygodniach z
jednostkami pracujacymi nad mozliwymi sposobami leczenia, ktére mozna by bylo stosowaé¢ u
pacjentow.

Decyzja Dyrektora Zarzadzajacego Agencji, azeby poprosi¢ Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o przeprowadzenie oficjalnego przegladu dostepnych informac;ji
naukowych, oznacza ze firmy sa zaproszone do przesytania dostepnych danych dotyczacych jakosci
i pochodzacych z badan nieklinicznych i klinicznych na temat opracowywanych lekéw, do analizy
EMA.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) oraz jego tltumaczeniu.
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Odnosniki
[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Ebola outbreak PR PL.pdf
[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Ebola_outbreak PR EN.pdf
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