Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczyna przeglad etapowy
przeciwciata regdawimab firmy Celltrion, przeciwko COVID-19

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi EMA (CHMP) rozpoczat przeglad
etapowy (rolling review) danych dotyczacych przeciwciata monoklonalnego regdanwimab
(znanego réwniez jako CT-P59), opracowywanego przez firme Celltrion, stosowanego do
leczenia COVID-19.

Decyzja o rozpoczeciu przegladu etapowego jest oparta na wstepnych wynikach trwajgcego
badania nad zdolnoscig leku do leczenia COVID-19. Jednakze EMA nie dokonata jeszcze
oceny wszystkich danych i jest zbyt wczesdnie, aby wyciggac wnioski dotyczgce stosunku
korzysci do ryzyka leku.

EMA rozpoczeta ocene pierwszej serii danych, ktére pochodza z badan na zwierzetach (dane
niekliniczne) i badan klinicznych, oraz danych dotyczacych jakosci leku.

EMA oceni wszystkie dane dotyczace tego leku, gdy stang sie dostepne. Przeglad etapowy
bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajgcych dowoddw na poparcie
formalnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnosc¢ leku ze zwyktymi standardami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci.
Chociaz nie mozna jeszcze przewidzie¢ ogélnego harmonogramu oceny, proces ten powinien
by¢ szybszy niz standardowa ocena ze wzgledu na czas uzyskany podczas przegladu
etapowego.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku?

Regdanwimab to przeciwciato monoklonalne o dziataniu przeciw COVID-19. Przeciwciato
monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato zaprojektowane tak, aby przytgczato sie do
okreslonej struktury (zwanej antygenem). Regdanwimab zostat zaprojektowany w taki
sposodb, aby przytgczat sie do biatka ,S” SARS-CoV-2, wirusa powodujgcego chorobe COVID-
19. Po przyczepieniu sie regdanwimabu do biatka ,,S”, zdolno$¢ wirusa do wnikania do
komadrek organizmu jest zmniejszona. Oczekuje sie, ze zmniejszy to potrzebe hospitalizacji
pacjentdéw chorych na COVID-19 o przebiegu fagodnym do umiarkowanego.

Co to jest przeglad etapowy?

Przeglad etapowy (rolling review) jest jednym z narzedzi regulacyjnych wykorzystywanych
przez EMA do przyspieszenia oceny obiecujgcego leku lub szczepionki w sytuacji zagrozenia
zdrowia publicznego. W standardowych warunkach wszystkie dane dotyczgce skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci leku oraz wszystkie wymagane dokumenty sg sktadane w momencie
rozpoczecia oceny we wniosku formalnym o wydanie pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. W przypadku przeglagdu etapowego CHMP dokonuje sukcesywnie oceny dostepnych
danych z trwajgcych badan przed podjeciem decyzji, ze dostepne dane sg wystarczajace i ze
whniosek formalny moze zosta¢ ztozony. Oceniajgc dostepne dane, CHMP moze szybciej
wydad opinie czy lek lub szczepionka powinny zosta¢ dopuszczone do obrotu.



Podczas przegladu etapowego, i podczas catej pandemii, EMA i jej komitety naukowe s3
wspierane przez grupe zadaniowa ds. Pandemii COVID-19 EMA (COVID-ETF). Grupa ta skupia
ekspertdw z catej europejskiej sieci regulacyjnej w zakresie rejestracji lekdw, ktorych
zadaniem jest doradzanie w celu opracowywania, zatwierdzania i monitorowania
bezpieczenstwa lekdw i szczepionek na COVID-19 oraz utatwianie szybkich i
skoordynowanych dziatan regulacyjnych.



