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Komunikat prasowy

Eksperymentalne metody leczenia zakazen wirusem Ebola
nadal na etapie rozwoju.

Konieczne jest uzyskanie wiekszej liczby informacji na temat bezpieczenstwa
i skutecznosci dla dokonania rzetelnej oceny naukowej.

Na tym etapie nie istniejg wystarczajace dowody dotyczace eksperymentalnych metod leczenia
goraczki krwotocznej wywotywanej wirusem Ebola pozwalajgce na wyciggniecie wnioskow odnosnie
skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania u pacjentdw zakazonych wirusem Ebola. Takie sg wnioski
opublikowane we wstepnym raporcie Europejskiej Agencji Lekow, ktora nadal prowadzi ocene
wszystkich, aktualnie badanych, metod leczenia zakazen wirusem Ebola.

Wszelkie nowe informacje zostang dodane do oceny, azeby zapewni¢ mozliwie najszerszy przeglad
danych dotyczacych leczenia goraczki krwotocznej.

“Leczenie pacjentow zakazonych wirusem Ebola nadal jest na wczesnym etapie rozwoju,” zaznaczyt
Marco Cavaleri, szef Wydziatu ds. lekdw przeciwzakaznych i szczepionek w EMA. “Zachecamy firmy do
zbierania dalszych informacji o stosowaniu lekow w leczeniu pacjentéw zakazonych wirusem Ebola.
Przeanalizujemy wszelkie nowe informacje tak szybko, jak tylko bedg udostepniane, azeby wesprzec
przygotowanie reakcji w ramach trwajgacego kryzysu medycznego.”

Przeglad danych EMA zostat zapoczatkowany przez Komitet ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, w celu udzielenia wsparcia w ramach procesu podejmowania decyzji przez organy ochrony
zdrowia. Pierwszy, wstepny raport zawiera informacje na temat siedmiu lekdw, stuzacych leczeniu
0s0b zakazonych wirusem Ebola:

e BCX4430 (Biocryst);

e Brincidofovir (Chimerix);

»  Favipiravir (Fujifilm Corporation/Toyama);
e TKM-100802 (Tekmira);

» AVI-7537 (Sarepta);
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e ZMapp (Leafbio Inc.);
e Anti-Ebola F(ab’)2 (Fab’entech)

Liczba dostepnych informacji jest bardzo rézna dla poszczegolnych lekéw. Dla niektérych substancji nie
ma danych otrzymanych w wyniku zastosowania u ludzi. Tylko niewiele lekéw podano pacjentom w
ramach biezacej epidemii Ebola, w ramach tzw. rozszerzonego dostepu. W przegladzie danych ujeto
takze leki, ktére byty juz badane na ludziach, jednak w leczeniu innych chordb wirusowych.

W przegladzie danych nie ujeto szczepionek chronigcych przed zachorowaniem, ani leczenia
nieukierunkowanego bezposrednio przeciw wirusowi Ebola.

Rola EMA w epidemii Ebola

Przeglad danych dla eksperymentalnych metod leczenia zakazenia wirusem Ebola jest przeprowadzany
w ramach ogdlnego wkifadu EMA w $wiatowg reakcje na epidemie Ebola w Afryce zachodniej. Skala i
ztozonos¢ epidemii wymagajg nadzwyczajnej wspotpracy spotecznosci miedzynarodowej. Agencja
wspotpracuje z organami regulacyjnymi z catego swiata, wspiera éwiatowq Organizacje Zdrowia, oraz
doradza odnosnie mozliwosci rozwoju, oceny i zatwierdzania lekéw zwalczajacych wirusa Ebola.

Uwagi

1. Niniejszy komunikat oraz powigzane dokumenty, sg dostepne na stronie internetowej Agencji:
<LINK>

2. Przeglad danych jest przeprowadzany na mocy art. 5, ust. 3 rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004.
Jest to procedura pozwalajaca Dyrektorowi Zarzadzajacemu lub Komisji Europejskiej na zwrdcenie
sie do o wydanie opinii naukowej w kazdej kwestii zwigzanej z oceng lekdw.

3. Informacje na temat dziatan Europejskiej Agencji Lekéw w ramach swiatowej walki z epidemiq
Ebola, znajduja sie na jej stronie internetowej:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000624
.isp&mid=WC0b01ac0580841e30

4. Wiecej informacji n temat pracy Europejskiej Agencji Lekéw mozna znalez¢ na jej stronie
internetowej: www.ema.europa.eu
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