EMA dokonuje przegladu danych dotyczacych stosowania przeciwciat monoklonalnych w leczeniu
COVID-19

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
analizuje dostepne dane dotyczgce stosowania przeciwciat monoklonalnych, takich jak casiriwimab,
imdewimab, bamlaniwimab i etesewimab, w leczeniu pacjentéw z COVID-19, ktérzy nie wymagaja
suplementac;ji tlenem i ktérzy sg w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia ciezkiego przebiegu COVID-
19. Komitet przeprowadzi dwa oddzielne przeglady, jeden dla kombinacji casiriwimab / imdewimab,
a drugi dla bamlaniwimab / etesewimab.

EMA dokonuje przeglagdu danych w celu dostarczenia zharmonizowanej opinii naukowej na szczeblu
UE, aby wspiera¢ krajowe decyzje dotyczace ewentualnego zastosowania przeciwciat przed
wydaniem formalnego pozwolenia. Na poczatku tego tygodnia EMA rozpoczeta juz przeglad etapowy
dotyczacy kombinacji przeciwciat casiriwimab i imdewimab.

Przeglady zostaty rozpoczete w zwigzku z niedawnymi badaniami®?, w ktérych analizowano wptyw
kombinacji casiriwimab / imdewimab i bamlaniwimab / etesewimab u pacjentéw z COVID-19,
leczonych ambulatoryjnie, ktérzy nie potrzebujg podawania tlenu. Wstepne wyniki obu badan
wskazujg, ze kombinacje te zmniejszyty miano wirusa (ilo$¢ wirusa w tylnej czesci nosa i gardta)
bardziej niz placebo (leczenie pozorowane) i doprowadzity do mniejszej liczby wizyt lekarskich i
hospitalizacji zwigzanych z COVID-19.

Komitet przyjrzy sie réwniez stosowaniu samego bamlaniwimabu na podstawie badania3, ktére
wykazato, ze monoterapia bamlaniwimabem moze zmniejsza¢ miano wirusa i zapewniac¢ korzysci
kliniczne.

EMA przekaze dalsze informacje, gdy zakonczy przeglad wszystkich danych.
Wiecej o leku

Casiriwimab, imdewimab, bamlaniwimab i etesewimab to przeciwciata monoklonalne dziatajgce
przeciwko COVID-19. Przeciwciato monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktdre zostato
zaprojektowane w celu rozpoznawania okreslonej struktury (zwanej antygenem) i przytgczania sie do
niej.

Te cztery przeciwciata monoklonalne sg przeznaczone do przytgczania sie do biatka wypustek wirusa
SARS-CoV-2 w réznych miejscach. Kiedy przytaczaja sie do biatka ,,S”, wirus nie jest w stanie
przedostac sie do komérek organizmu. Przeciwciata przytaczajg sie do réznych czesci biatka i
stosowanie ich w potaczeniu (casiriwimab z imdewimabem i bamlaniwimab z etesewimabem) moze
mieé wiekszy efekt niz stosowanie ich pojedynczo.

Wiecej o procedurze

CHMP przeprowadza dwa oddzielne przeglady (jeden dotyczgcy kombinacji casiriwimab / imdewimab
i drugi dla kombinacji bamlaniwimab / etesewimab). Dyrektor wykonawczy EMA polecit wykonanie
obu przegladdéw zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia 726/2004 po wstepnych dyskusjach z grupa
zadaniowa ds. Pandemii COVID-19 EMA (COVID-ETF), ktdra gromadzi ekspertéw z catej europejskiej
sieci regulacyjnej ds. lekéw, aby doradzac w sprawie opracowywania, autoryzacji i monitorowania
bezpieczenstwa lekéw i szczepionek przeciwko COVID-19.
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Przeglady sg przeprowadzane przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
EMA odpowiedzialny za zagadnienia dotyczace lekéw stosowanych u ludzi, ktéry wyda opinie
naukowa w mozliwie najkrétszym terminie. Opinie naukowe sg nastepnie publikowane dla panistw
cztonkowskich UE, ktdre mogg je wzigé pod uwage przy podejmowaniu decyzji o stosowaniu tych
lekow na szczeblu krajowym przed wydaniem formalnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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