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Wirus Zika: leki pozyskiwane z osocza i moczu sg
bezpieczne do stosowania
Procesy wytwarzania tych lekow skutecznie unieczynniajg lub usuwajg wirus

Ocena Europejskiej Agencji Lekéw (ang. European Medicines Agency, EMA) oraz wtasciwych urzedéw
panstw cztonkowskich UE potwierdza, ze nie ma zwiekszonego ryzyka zakazenia wirusem Zika
pacjentow przyjmujacych leki pozyskiwane z osocza lub z moczu.

Leki pozyskiwane z osocza sg wytwarzane z krwi ludzkiej. Sq stosowane w leczeniu i zapobieganiu
powaznym chorobom i zawierajg czynniki krzepniecia (Srodki pomagajace w krzepnieciu krwi) oraz
immunoglobuliny (biatka wykorzystywane u pacjentdéw potrzebujgcych wiecej przeciwciat w swojej
krwi, azeby zwalcza¢ zakazenia i inne choroby). Produkty pozyskiwane z moczu, do ktérych zalicza sie
$rodki hormonalne oraz produkty urokinazy (leki stosowane w rozpuszczaniu zakrzepow) wytwarzane
sq z zebranego moczu ludzkiego.

Leki te sg wytwarzane z ptynow ustrojowych, ktére mogg pochodzi¢ z czesci swiata, gdzie wirus Zika
jest obecny. Organy regulacyjne UE zwrdcity sie o potwierdzenie, ze nie ma ryzyka zakazania wirusem
produktu korcowego, a tym samym zakazenia pacjenta przyjmujacego lek pozyskany z osocza lub
moczu od dawcy, ktory zostat zakazony wirusem Zika.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) odnidst sie do potencjalnego ryzyka ze strony wirusa Zika w lekach pozyskiwanych
z osocza. Grupa koordynacyjna CMDh? koordynowata analize ryzyka ze strony wirusa Zika w lekach
pozyskiwanych z moczu, przeprowadzong przez panstwa cztonkowskie UE.

Podczas swojego spotkania w ubiegtym tygodniu CHMP doszedt do wniosku, ze procesy wytwarzania
lekéw pozyskiwanych z osocza z zastosowaniem np. metody rozpuszczalnik/detergent w celu
unieczynnienia wirusa, metody pasteryzacji (unieczynnienie przez podgrzanie ptynu) i filtracji wirusa,
unieczynniajg lub usuwajg wirus Zika z produktu korncowego. Dlatego CHMP uznat, ze nie ma
koniecznosci wprowadzania dodatkowych zabezpieczen, w postaci np. badania lub wykluczania
niektérych dawcéw osocza.

W przypadku produktéw pozyskiwanych z moczu, grupa koordynacyjna CMDh, w oparciu o analize
danych doszta do wniosku, ze procedury wytwarzania lekow pozyskiwanych z moczu zawierajg etapy
unieczynnienia/usuniecia wirusow, ktore sg wystarczajace dla zapewniania bezpieczenstwa tych
produktow zwigzanego z obecnoscig wirusa Zika. Dodatkowe rozwigzania jak np. badanie dawcow
moczu lub oddanego materiatu lub odsytanie dawcow wracajacych z zagrozonych obszardw, nie sg
konieczne.

Wyniki analizy bezpieczenstwa wirusowego lekow pozyskiwanych z osocza lub moczu sg dostepne w
raporcie Zespotu roboczego ds. lekédw biologicznych CHMP [LINK], ktéry zostat opublikowany.
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Uwagi

1. Niniejszy komunikat prasowy wraz z powigzanymi dokumentami, jest dostepny na stronie
internetowej Agencji.

2. [EMDH jest organem regulacji lekéw reprezentujgcym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).

3. Wiecej informacji odnosnie wktadu EMA w ogdlnoswiatowe przeciwdziatanie epidemii Zika mozna
znalez¢ pod adresem strony:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/general/general conten
| 000791.ijsp&mid=WC0b01ac05809db684]

4. Zespdt roboczy ds. lekdw biologicznych (ang. Biologics Working Party, BWP) zapewnia zalecenia dla
komitetéw naukowych EMA we wszystkich kwestiach powigzanych bezposrednio lub posrednio z
jakoscia i bezpieczenstwem lekéw biologicznych lub biotechnologii. Wiecej informacji na temat jego

roli i sktadu mozna znalez¢ pod adresem strony:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl

mid=WC0b01ac0580028d2c)

5. Wiecej informacji na temat prac Europejskiej Agencji Lekdéw mozna znalez¢ na stronie

internetowej: www.ema.europa.ey
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