EMA popiera stosowanie deksametazonu u pacjentow z COVID-19 poddawanych
tlenoterapii lub mechanicznej wentylacji

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji
Lekéw zakonczyt przeglad wynikéw badania RECOVERY, obejmujgcego stosowanie
deksametazonu, leku z grupy kortykosteroidow, w leczeniu hospitalizowanych pacjentéw z
COVID-19 i doszedt do wniosku, ze leczenie deksametazonem moze zosta¢ uznane za 0pcje
terapeutyczng dla pacjentow wymagajacych tlenoterapii (od suplementacji tlenem do

wentylacji mechanicznej).

Na podstawie przegladu dostgpnych danych, Europejska Agencja Lekow popiera stosowanie
deksametazonu u 0séb dorostych oraz mtodziezy (w wieku od 12 lat i o masie ciata co najmnie;j
40 kg), ktérzy wymagaja dodatkowe;j tlenoterapii. Deksametazon mozna przyjmowac doustnie
lub podawaé w postaci zastrzyku lub infuzji (kroplowka). We wszystkich przypadkach zalecana
dawka u o0sob dorostych i mlodziezy wynosi 6 miligraméw podawanych raz dziennie przez

okres maksymalnie 10 dni.

Opublikowane dane z badania RECOVERY wykazaly, ze u pacjentow poddawanych
inwazyjnej wentylacji mechanicznej, 29% oso6b leczonych deksametazonem zmarto w ciggu 28
dni od rozpoczgcia leczenia, w porownaniu do 41% pacjentdw otrzymujacych standardowa
opieke medyczng (wzglgdna redukcja o okoto 35%). , U pacjentow otrzymujacych tlen bez
wentylacji mechanicznej, liczby te wyniosty 23% w przypadku stosowania deksametazonu 1
26% w przypadku standardowej opieki medycznej, ze wzgledng redukcja o ok. 20%. Nie
wystapilo zmniejszenie ryzyka zgonu u pacjentow, ktorzy nie otrzymywali tlenoterapii ani
wentylacji mechanicznej. Wyniki te zostaty poparte dodatkowymi opublikowanymi danymi, w
tym metaanaliza przeprowadzong przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), w ktore;
analizie poddano dane z siedmiu roznych badan klinicznych dotyczacych stosowania

kortykosteroidow w leczeniu pacjentoéw z COVID-19.

Podmioty odpowiedzialne, ktore wprowadzaja do obrotu leki zawierajace deksametazon, moga
wnioskowac¢ o dodanie tego nowego wskazaniado pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ich
produktu, sktadajagc wniosek do narodowych agencji rejestracyjnych lub bezposrednio do
EMA.



Proponowane zmiany do drukéw informacyjnych produktow zawierajacych deksametazon
dostepne sg pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/dexamethasone-covid19-article-53-

procedure-proposals-product-information_en.pdf

Wiecej informacji o leku

Deksametazon to lek kortykosteroidowy, ktory zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii
Europejskiej przez narodowe agencje rejestracyjne i jest dostepny na rynku od kilkudziesig¢ciu
lat. Moze by¢ stosowany doustnie i w postaci zastrzykdw w leczeniu szeregu stanéw zapalnych
oraz w celu zmniejszenia odpowiedzi immunologicznej organizmu w leczeniu alergii i chorob
autoimmunologicznych. Jest rOwniez stosowany z lekami przeciwnowotworowymi w leczeniu
niektorych rodzajow raka oraz w zapobieganiu wymiotom. Deksametazon zostal po raz
pierwszy uznany za potencjalny lek w terapii COVID-19 ze wzgledu na jego zdolno$¢ do
zmniejszania stanu zapalnego, ktory odgrywa wazng rol¢ w procesie chorobowym u czeSci
sposrod hospitalizowanych pacjentow.

Wiecej o procedurze

Przeglad dotyczacy zastosowania deksametazonu rozpocz¢to na wniosek Dyrektora
Wykonawczego EMA zgodnie z art. 5 ust. 3 Rozporzadzenia 726/2004 po wstepnej dyskusji z
grupg zadaniowa Agencji ds. pandemii COVID-19 (COVID_ETF), skupiajacej ekspertow z
catej europejskiej sieci regulacyjnej, ktorej zadaniem jest doradzanie w zakresie
opracowywania, zatwierdzania 1 monitorowania bezpieczenstwa stosowania lekow 1

szczepionek przeciwko COVID-109.

Przeglad zostal przeprowadzony przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) EMA, odpowiedzialny za zagadnienia dotyczace stosowanych lekow
ludzkich, ktory wydat obecnie opini¢ naukowa. . Opinia naukowa CHMP moze by¢ brana pod
uwagg przez panstwa cztonkowskie UE i Europejskg Agencje Lekoéw przy ocenie produktow
przeznaczonych do terapii COVID-19, zawierajacych deksametazon.



