Aktualizacja dotyczaca leku remdesiwir - EMA oceni nowe
dane z badania Solidarity

Wiadomos¢ z 20.11.2020 r.

Europejska Agencja Lekow (EMA) przyjmuje, ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia(WHOnttps://www.who.int/), zaktualizowata swoje wytyczne
(https://www.who.int/publications/i/item/therapeutics-and-covid-19-living-guideline),
odradzajac stosowanie remdesiwiru u hospitalizowanych pacjentow z COVID-19, niezaleznie
od stanu zaawansowania choroby, w oparciu o ostatnig metaanaliz¢ dostepnych danych.

Remdesiwir zostatl dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej w lipcu 2020 r. pod
nazwa Veklury jako srodek do leczenia COVID-19 u os6b dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat z zapaleniem ptuc, wymagajacych takze tlenoterapii. Veklury zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie wynikow badania NIAID-ACTT-1, randomizowanego, kontrolowanego
badania z udziatem 1063 hospitalizowanych pacjentoéw z COVID-19, ktore wykazalo
poprawe czasu rekonwalescencji, skracajac czas spedzany przez pacjentdow w szpitalu lub na
leczeniu. Pakiet danych zostal opublikowany na stronie internetowej EMA zawierajacej dane
kliniczne (https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home).

W momencie wydawania zezwolenia EMA zwrdcita si¢ do wytwoércy o dostarczenie
dodatkowych danych, w tym danych dotyczacych $miertelno$ci, w celu lepszego
scharakteryzowania skutecznosci i bezpieczenstwa remdesiwiru. Dane dotyczace
Smiertelnosci w 28 dniu badania NIAID réwniez zostaty niedawno udostgpnione i sg
poddawane przegladowi przez CHMP.

Zalecenie WHO jest warunkowe? i opiera si¢ na systematycznym przegladzie i metaanalizie
sieciowej czterech badan z randomizacja z udziatem 7333 os6b hospitalizowanych z powodu
COVID-19. Metaanaliza obejmuje badanie NIAID-ACTT-1, a takze badania Solidarity
(https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.10.15.20209817v1).

Wedlug WHO pewno$¢ wynikow metaanalizy jest niska, a dowody nie wykazaty, ze
remdesiwir nie przynosi zadnych korzysci. Opracowujac swoje zalecenia, WHO rozwazyta
rowniez konsekwencje dla zasobow zdrowotnych w §wietle kosztow remdesiwiru oraz
potrzeby jego dozylnego podawania. WHO uznata, Ze niezbedne sg dalsze badania,
szczegblnie w niektdrych grupach pacjentow, 1 poparta dalsze wiaczanie do badan
oceniajacych remdesiwir.

Podczas stosowania remdesiwiru pracownicy opieki zdrowia powinni przestrzega¢ informacji
0 produktach dopuszczonych do obrotu (https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/veklury-epar-product-information_en.pdf) i najnowszych krajowych wytycznych
dotyczacych leczenia.

! Rekomendacja warunkowa to taka, w przypadku ktorej Grupa opracowujgca wytyczne WHO
stwierdzita, ze pozadane skutki stosowania si¢ do zalecenia prawdopodobnie przewazaja nad
skutkami niepozadanymi, przy jednoczesnym braku jednoznacznych dowoddéw na poparcie tej
tezy.
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EMA zwrdcita si¢ do Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz do wytworcy posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu o przekazanie pelnych danych z badania Solidarity.
Gdy dane begda dostepne, EMA oceni dowody wraz z innymi istotnymi danymi, aby
sprawdzi¢, czy potrzebne sg jakiekolwiek zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie Veklury
(remdesiwiru) do obrotu w UE.

Pod wzgledem bezpieczenstwa remdesiwir jest dobrze tolerowany z podobnym odsetkiem
zdarzen niepozadanych jak w przypadku placebo (leczenie pozorowane). EMA ocenia

obecnie sygnat toksycznosci dla nerek, stanu, ktory moze mie¢ inne przyczyny u pacjentow z
COVID-19.

W razie koniecznosci, EMA bedzie udostepnia¢ dalsze informacje.
Informacje dodatkowe o leku

Veklury otrzymat w dniu 3 lipca 2020 r. ,,warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”
w UE jako $rodek wiasciwy w leczeniu COVID-19 u dorostych i mtodziezy w wieku od 12
lat z zapaleniem pluc wymagajacych dodatkowej tlenoterapii, poniewaz korzysci ptynace z
leczenia tych cigzko chorych pacjentow przewyzszaja ryzyko zwigzane z udostgpnieniem
leku, pomimo mniejszej, niz zwykle spodziewanej, ilosci danych. Oznacza to, ze wymagane
jest przedstawienie wigkszej liczby dowodow na etapie po wydaniu pozwolenia. Warunkowe
unijne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Veklury zostato oparte na
randomizowanym, kontrolowanym badaniu placebo z dwukrotna §lepa proba (NIAID-ACTT-
1, https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2007764), ktére wykazato poprawe czasu
rekonwalescencji u hospitalizowanych pacjentow z COVID-19, pozwalajac skroci¢ czas
pobytu w szpitalu lub na leczeniu. W badaniu wzi¢to udziat 1063 hospitalizowanych
pacjentéw (120 z objawami od tagodnych do umiarkowanych oraz 943 z objawami ci¢zkimi),
ktére wykazaly, co nastgpuje:

e W ogdlnej populacji badani pacjenci leczeni lekiem Veklury wyzdrowieli po okoto 11
dniach, w poréwnaniu z 15 dniami w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo
(leczenie pozorowane).

e W przypadku pacjentow z objawami ciezkimi, wymagajacych dodatkowe;j tlenoterapii
czas do wyzdrowienia wyniost 12 dni w przypadku pacjentéw otrzymujacych
remdesiwir wobec 18 dni dla pacjentéw otrzymujacych placebo.

e Nie zaobserwowano réznicy w czasie niezb¢dnym do wyzdrowienia w podgrupie
pacjentéw z ciezkimi objawami choroby, ktorzy rozpoczeli leczenie remdesiwirem,
gdy byli juz w trakcie wentylacji mechanicznej lub ECMO (pozaustrojowego
natleniania blonowego). Nie zaobserwowano rowniez zadnej réznicy u pacjentow z
tagodna / umiarkowang postacia choroba niewymagajacych dodatkowej tlenoterapii:
czas do wyzdrowienia wynosit 5 dni zar6wno w grupie remdesiwir, jak i placebo.
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