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Komunikat prasowy

EMA gotowa do rozpoczecia oceny szczepionek i lekow
przeciwko wirusowi Ebola wkrotce po udostepnieniu
danych.

Szybkie doradztwo naukowe majace na celu przyspieszenie rozwoju lekéw.

W ostatnich miesigcach Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency; EMA) utworzyta
system pozwalajacy na udostepnianie mozliwie najlepszego doradztwa naukowego firmom aktualnie
pracujacym nad szczepionkami i (lub) lekami na gorgczke krwotoczng wywotywang wirusem Ebola.

Agencja utworzyta takze procedure otwartej oceny pozwalajacej ekspertom na ciagta analize
wptywajacych danych oraz opracowywanie rzetelnych opinii nhaukowych w oparciu o dodatkowe dane
dostarczane w tym procesie. Wstepna ocena i dalsze aktualizacje beda przekazywane instytucjom
decyzyjnym w obszarze ochrony zdrowia w krajach najbardziej dotknietych epidemiq a takze
pozostatych. Umozliwi to podejmowanie decyzji opartych na najnowszych informacjach, w zakresie
stosowania szczepionek/lekéw w leczeniu najnowszej epidemii wirusa Ebola, uwzgledniajac
indywidualng sytuacje w danym kraju.

“Jestesmy gotowi i chetni do przeprowadzenia analizy danych, jak tylko firmy zaczna je
przesyta¢” wyjasnia Dyrektor Zarzadzajacy EMA Guido Rasi. “StworzyliSmy procedury
regulacyjne, ktére pozwolg na przyspieszong ocene danych, przez najlepszych ekspertow z
catej Europy, zaraz po ich otrzymaniu.”

Wybuch epidemii Ebola w Afryce zachodniej w marcu 2014, dat poczatek najpowazniejszej jak dotad i
najbardziej skomplikowanej epidemii w historii tej choroby. Nigdy dotad nie rozprzestrzeniata sie na
taka skale pod wzgledem geograficznym i przypadkéw zachorowan. Obecnie nie sg dostepne, zadne
leki chronigce przed zachorowaniem, ani stuzace leczeniu tej choroby. EMA pracuje razem z organami
regulacyjnymi z catego $wiata wspierajac Swiatowa Organizacje Zdrowia (World Health Organization;
WHO) w walce przeciwko wirusowi Ebola.

“Oczekuje sie, ze firmy dotozg staran w celu wykazania, ze szczepionki i leki przeciwko wirusowi Ebola
faktycznie dziatajq i sq wystarczajaco bezpieczne oraz wysokiej jakosci, poniewaz musimy by¢ pewni,
ze korzysci ze stosowania tych lekow przewazajg nad ryzykiem” podkreslit Tomas Salmonson,
przewodniczacy Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal
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Products for Human Use; CHMP). “Jednak w obecnej ratunkowej sytuacji akceptujemy fakt, ze
stosunek korzysci do ryzyka jest gtdwnie okreslany przez koniecznos$¢ ochrony zdrowia.”

Rola EMA w walce z epidemia Ebola

Razem z innymi organami regulacyjnym EMA doradza WHO w zakresie mozliwych rozwigzan majacych
na celu szybsze opracowywanie, ocene i zatwierdzanie lekdw na gorgczke krwotoczng wywotywang
wirusem Ebola. Wysitki te majg zapewni¢ jednolito$¢ réznych proponowanych rozwigzan.

Agencja stworzyta grupe ekspertéw majacych wiedze na temat chordb zakaznych i projektowania
badan klinicznych, ktéra ma miec¢ swéj wktad w Swiatowg walke z wirusem Ebola. Ta grupa ma udziat
w udostepnianiu szybkiego doradztwa naukowego i bedzie odpowiadac za przyspieszong analize
danych dostarczanych przez firmy opracowujace leki.

Od sierpnia 2014, EMA jest w bliskim kontakcie z firmami opracowujacymi leki i szczepionki przeciwko
wirusowi Ebola. Agencja aktywnie zacheca do dialogu za pomocg klasyfikacji lekow jako sierocych oraz
planéw doradztwa naukowego stuzacych opracowywaniu mozliwie najlepszych planéw rozwoju
potencjalnych lekéw i szczepionek przeciwko wirusowi Ebola.

Poprzez szybkie doradztwo naukowe, w przyspieszonej procedurze doradztwa naukowego, firmy
pracujgce nad nowymi lekami mogg sie zwroci¢ o rade np. w zakresie projektu badania klinicznego, z
pytaniami dotyczacymi wytwarzania, m.in. zwiekszanie produkcji lub zwalnianie serii, jak i w zakresie
monitorowania bezpieczenstwa lekéw po wprowadzeniu do obrotu.

Dodatkowo EMA rozpoczeta przeglad informacji na temat lekéw przeciwko wirusowi Ebola, ktére sg juz
na etapie opracowywania, w celu utatwienia podejmowania decyzji przez organy ochrony zdrowia w
aktualnej sytuacji zagrozenia.

Uwagi

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

2. Otwarta ocena oznacza, ze firmy farmaceutyczne sktadajq dane do analizy EMA w miare jak stajg
sie one dostepne, zamiast wszystkie jednoczesnie, jak to ma zazwyczaj miejsce. Podobne
podejscie zastosowano w roku 2009 podczas pandemii grypy, azeby przyspieszy¢ ocene
szczepionek przeciwko grypie.

3. Firmy pracujace nad lekami i szczepionkami przeciwko wirusowi Ebola moga sktada¢ wnioski albo w
celu uzyskania europejskiego dopuszczenia do obrotu albo na podstawie artykutu 58. Ta druga
procedura pozwala na przeprowadzenie przez CHMP analizy naukowej i przedstawienie opinii, we
wspétpracy z WHO, dla lekéw przeznaczonych wytacznie na rynki poza UE. Podczas
przeprowadzania analizy tych lekéw CHMP przestrzega tych samych rygorystycznych norm, jak dla
lekéw przeznaczonych dla pacjentéw w UE.

4. Wiecej informacji na temat pracy EMA mozna znalez¢ na stronie internetowej: www.ema.europa.eu
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EMA gotowa do rozpoczecia oceny szczepionek i lekdw przeciwko wirusowi Ebola wkrétce po udostepnieniu
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