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EMA rozpoczyna przeglad etapowy (rolling review)
przeciwciat Eli Lilly bamlanivimab oraz etesemivab
przeciwko COVID-19.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
rozpoczat przeglad etapowy (rolling review) danych dotyczacych przeciwciat bamlanivimab oraz
etesemivab, ktdére sg opracowywane przez firme Eli Lilly do jednoczesnego stosowania w leczeniu
COVID-19. Przeglad obejmie réwniez samodzielne zastosowanie bamlanivimabu.

Decyzja o rozpoczeciu przegladu etapowego zostata podjeta na podstawie wstepnych wynikéw z dwéch
badan klinicznych, z ktérych jedno dotyczyto skutecznosci skojarzonego stosowania bamlanivimabu i
etesemivabu w terapii COVID-19, a drugie skutecznosci samodzielnego stosowania bamlanivimabu.
Jednak jest jeszcze za wczesnie, aby wyciagna¢ wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka, ze
wzgledu na to, ze EMA nie dokonata jeszcze oceny petnego zbioru danych.

EMA rozpoczeta ocene pierwszej serii danych, ktére pochodzg z badan na zwierzetach (dane
niekliniczne).

EMA oceni wszystkie dane dotyczace tych lekédw, w tym takze dowody z badan klinicznych, gdy tylko
beda one dostepne. Przeglad etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych
dowoddw na poparcie formalnych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos¢ leku ze zwyktymi standardami skutecznosci, bezpieczenistwa i jakosci. Chociaz
wcigz jeszcze nie mozna przewidzie¢ ogdlnego harmonogramu przegladu, proces ten powinien by¢
szybszy niz zwykia ocena ze wzgledu na czas uzyskany podczas przegladu etapowego.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku?

Bamlanivimab oraz etesemivab to dwa przeciwciata monoklonalne wykazujgce aktywnos$¢ przeciwko
COVID-19. Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato zaprojektowane tak, aby
przytaczato sie do okreslonej struktury (zwanej antygenem). Bamlanivimab i etesemivab zostaty
zaprojektowane tak, aby przytaczaty sie do biatka S koronawirusa SARS-CoV-2 w dwdch jego
miejscach. W momencie, kiedy przeciwciata przytacza sie do biatka S, wirus wéwczas nie jest w stanie
przenikna¢ do komoérek organizmu. Ze wzgledu na fakt, ze przeciwciata przytaczaja sie do réznych
czesci biatka S, rownoczesne ich stosowanie moze wykazywac wiekszg skutecznosé¢ niz zastosowanie
samodzielne.
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Czym jest przeglad etapowy (rolling review)?

Przeglad etapowy jest narzedziem regulacyjnym, ktore EMA wykorzystuje do przyspieszenia oceny
obiecujacego leku lub szczepionki w sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego. Zwykle wszystkie
dane dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci leku, oraz wszystkie wymagane dokumenty
nalezy przedtozy¢ na poczatku oceny w formalnym wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. W ramach przegladu etapowego Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) EMA dokonuje przegladu danych w miare ich udostepniania z trwajacych badan, jeszcze
przed ztozeniem formalnego wniosku. Gdy CHMP zdecyduje, ze dostepne sg wystarczajqce dane,
firma moze ztozy¢ formalny wniosek. Przegladajac dostepne dane, CHMP moze wczesniej wydac
opinie, czy lek lub szczepionka mogg zosta¢ dopuszczone do obrotu.

Podczas przegladu etapowego I w trakcie trwania catej pandemii, EMA oraz jej komitety naukowe sq
wspierane przez Grupe zadaniowg ds. pandemii COVID-19 (COVID-ETF). Grupa ta skupia ekspertow
z catej europejskiej sieci Agencji Rejestracyjnych ds. Lekow, aby doradzac¢ w zakresie
opracowywania, zatwierdzania i monitorowania bezpieczenstwa lekéw i szczepionek przeciwko
COVID-19, oraz utatwiac szybkie i skoordynowane dziatania regulacyjne.
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