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Epidemia goraczki krwotocznej Ebola: EMA planuje
przeglad danych dla lekow eksperymentalnych 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 lekow, azeby
wesprzec proces podejmowania decyzji przez organy ochrony zdrowia.

Obecnie nie istniejg zadne dopuszczone leki stuzgce ochronie przed lub leczeniu goraczki krwotocznej
Ebola. Leki na te chorobe znajduja sie nadal na poczatkowym etapie rozwoju. Niektore
eksperymentalne metody leczenia wykazywaty zachecajace wyniki w badaniach laboratoryjnych, lub na
zwierzetach, ale nie zostaty w petni przebadane na ludziach.

“Organy ochrony zdrowia lub lekarze, ktérzy musza podjac¢ decyzje odnosnie stosowania
eksperymentalnych lekdéw na goraczke krwotoczng Ebola u pacjentéw, obecnie nie majg dostepu do
obiektywnych informacji,” wyjasnia profesor Guido Rasi, Dyrektor Zarzadzajacy EMA. “Z tego powodu
zwrocitem sie do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi EMA, CHMP, z prosbg o
zbadania wszystkich dostepnych informacji odnosnie lekéw eksperymentalnych i zebranie wszystkich
dostepnych obecnie informacji na temat skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci. Utatwi to
podejmowanie decyzji w oparciu o fakty.”

W czasie tej najwiekszej i najbardziej ztozonej epidemii do tej pory zgtoszono ponad 5 300 przypadkow
zachorowan, a ponad 2 600 os6b zmarto. Choroba nigdy dotad nie rozprzestrzeniata sie tak szeroko
pod wzgledem geograficznym, jak ma to miejsce w przypadku obecnej epidemii. W ostatnich
tygodniach szybkos$¢ rozprzestrzeniania sie zakazen wydaje sie wzrastaé, doprowadzajac do niemal
gwattownego zwiekszenia liczby przypadkdéw zachorowan.

Agencja utworzyta grupe ekspertéw europejskich, specjalistdow w zakresie szczepionek, choréb
zakaznych oraz projektowania badan klinicznych, aby wspomodc 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 byto stosowac u pacjentdw.
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Decyzja Dyrektora Zarzadzajacego Agencji, azeby poprosi¢ CHMP o przeprowadzenie oficjalnego
przegladu dostepnych informacji 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.

Do tych firm na razie zaliczajq sie:

« Biocryst, amerykanska firma pracujgca nad BCX 4430

« Fab’entech, z Francji, pracujgca nad hiperimmunizujacym serum konskim
«  MAPP Biologicals, amerykanska firma pracujaca nad ZMAPP

+ Sarepta, amerykanska firma pracujaca nad Sarepta AVI-7537

+ Toyama Chemicals, Fujifilm Group, z Japoni i MediVector Inc, firma amerykanska, ktére wspdlnie
pracuja nad fawipirawirem

e Tekmira, kanadyjska firma pracujgca nad TKM-Ebola

Zacheca sie firmy, ktére takze pracujg nad lekami na Ebola, a nie zostaty ujete na powyzszej liscie, do
skontaktowania sie z EMA.

Przeglad danych skupia sie na lekach, ktére sa opracowywane i sg stosowane u ludzi zakazonych
wirusem. Szczepienia majace chroni¢ ludzi przeciwko zakazeniem chorobg oraz leki krwiopochodne w
sktad ktérych wchodzi krew o0sdb, ktore przezyty zachorowania, zostaty wykluczone z przegladu.

Kryzys Ebola doprowadzit do wspoéipracy pomiedzy organami regulacyjnymi na
niespotykanym dotad poziomie

Przeglad danych dla eksperymentalnych lekéw zwalczajacych wirus Ebola stanowi cze$¢ wktadu EMA w
Swiatowaq reakcje na epidemie Ebola w Afryce zachodniej. Skala i ztozonos$¢ tej epidemii wymaga
nadzwyczajnego poziomu wspotpracy miedzynarodowej wspdlnoty ochrony zdrowia. Agencja
wspotpracuje z organami regulacyjnymi z catego $wiata, ktére majg wspierac éwiatowq Organizacje
Zdrowia i doradza¢ w kwestii mozliwosci rozwoju, oceny i zatwierdzania lekéw pomagajacych w
zwalczaniu goraczki krwotocznej Ebola.

EMA i 14 innych miedzynarodowych organdw regulacyjnych utworzyly niedawno Miedzynarodowg
Koalicje Organéw Regulacji Lekow (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities -
ICMRA). Podczas spotkania w Rio de Janeiro w sierpniu 2014r., cztonkowie koalicji zobowigzali sie do
przytaczenia sie do prac eksperckich stuzacych znalezieniu i okresleniu rozwigzan regulacyjnych
stuzacych rozwigzywaniu takich kwestii, jak wtasciwy projekt badan klinicznych, dostep do leczenia w
nagtych przypadkach, wyzwania zwigzane z wytwarzaniem lub systematycznym zbieraniem danych o
bezpieczenstwie i skutecznosci w przypadku stosowania eksperymentalnych lekéw u pojedynczych
pacjentow.

Celem wspotpracy miedzynarodowych organdw regulacyjnych jest przyspieszenie rozwoju lekow
eksperymentalnych potrzebnych dla pacjentéw w czasie obecnej epidemii. Dostarczanie organom
ochrony zdrowotnej w krajach dotknietych wirusem Ebola bezpiecznych i skutecznych lekéw takze
wesprze je ratowaniu zycia pacjentow i skutecznemu reagowaniu przypadku przysztych epidemii.
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Notes

1.

Niniejszy komunikat prasowy, wraz ze wszystkimi powigzanymi dokumentami, jest dostepny na
stroni internetowej Agencji.

Przeglad danych jest przeprowadzany na mocy artykutu 5, ust. 3 rozporzadzenie (WE) nr
726/2004. Ta procedura pozwala Dyrektorowi Zarzadzajacemu lub Komisji Europejskiej na
zwroécenie sie do CHMP o wydanie opinii naukowej w kazdej kwestii zwigzanej z oceng lekdw.

ICMRA jest to Miedzynarodowa Koalicja Organow Regulacji Lekow. Do czionkdw tymczasowego
Komitetu Zarzadzajacego ICMRA zaliczajq sie: Administracja ds. Produktdw Leczniczych
(Therapeutic Goods Administration - TGA), Australia; Narodowy Nadzoér Zdrowia (National Health
Surveillance - ANVISA), Brazylia; Odziat ds. Produktdw Leczniczych i Zywnoséci (Health Products
and Food Branch, Health Canada - HPFB-HC), Kanada; Chinski Urzad ds. Zywno$ci i Lekéw (China
Food and Drug Administration - CFDA), Chiny; Europejska Agencja Lekéw (European Medicines
Agency - EMA); Komisja Europejska - Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Konsumentéw (DG -
SANCO); Urzad Regulacji Produktow Medycznych (Health Product Regulatory Authority - HPRA),
Irlandia; Wtoski Urzad Lekdéw (AIFA), Wiochy; Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Spraw Socjalnych
(MHLW), oraz Agencja Lekow i Wyrobdw Medycznych (PMDA), Japonia; Rada ds. Oceny Lekéw
(Medicines Evaluation Board - MEB), Holandia; Urzad Nauk Medycznych (Health Sciences Authority
- HSA), Singapur; Rada Nadzoru Lekéw (Medicines Control Council - MCC), Republika Potudniowej
Afryki; Agencja Regulacji Lekéw i Produktdw Medycznych (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency - MHRA), Wielka Brytania; Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration - FDA), Stany Zjednoczone Ameryki.

Zobowigzanie podjeto podczas 16. Miedzynarodowej Konferencji Organéw Regulacji Lekéw WHO
(International Conference of Drug Regulatory Authorities - ICDRA) w Rio de Janeiro w dniach 24-29
sierpnia 2014r. Tekst o$wiadczenia:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/09/WC500172161.pdf

Wiecej informacji na temat prac Europejskiej Agencji Lekéw mozna znalez¢ na stronie
internetowej: www.ema.europa.eu
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