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Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczyna przeglad
etapowy (rolling review) remdesiwiru wskazanego do
stosowania w leczeniu COVID-19

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA rozpoczat przeglad etapowy
(rolling review) wynikéw badan leku przeciwwirusowego remdesiwir stosowanego w leczeniu
COVID-19.

Rozpoczecie przegladu etapowego (rolling review) oznacza jedynie, ze ocena remdesiwiru zostata
zainicjowana a nie, ze korzysci ze stosowania tego leku przewyzszajg ryzyko.

Przeglad etapowy (rolling review) jest jednym z narzedzi regulacyjnych EMA, stosowanym w celu
przyspieszenia oceny obiecujacego leku w sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego, takiego jak
trwajaca pandemia.

W standardowych warunkach, wszystkie dane popierajace wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego muszg by¢ ztozone na poczatku procedury. W przypadku przegladu
etapowego, prowadzacy procedure (raporter i co-raporter) sg powotywani przez CHMP juz w trakcie
trwania badan nad produktem a dane sg oceniane w miare ich dostepnosci.

W trakcie oceny jednego produktu moze by¢ przeprowadzanych kilka cykli przegladowych, w miare
sukcesywnego pojawiania sie danych, z czego kazdy cykl trwa okoto dwoch tygodni, w zaleznosci
od ilosci danych, ktére majg by¢ ocenione. Po skompletowaniu wszystkich danych podmiot
odpowiedzialny sktada oficjalny wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktory jest
nastepnie procedowany zgodnie ze skréconym harmonogramem.

Chociaz nie mozna obecnie przewidzie¢ ogdlnego kalendarza oceny remdesiwiru, oczekuje sie, ze
procedura ta pozwoli EMA na zakonczenie oceny znacznie wczesniej, w poréwnaniu ze standardowg
procedurg oceny, przy jednoczesnym zapewnieniu rzetelnosci opinii naukowej.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego (rolling review) remdesiwiru opiera sie na
wstepnych wynikach z badania ACTT, ktére wskazujg na korzystny wptyw remdesiwiru na przebieg
leczenia pacjentow hospitalizowanych z fagodnym do umiarkowanego lub ciezkim COVID-19.
Jednakze EMA nie ocenita jeszcze catego badania i jest zbyt wczesnie, aby wyciggac jakiekolwiek
wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka ze stosowania tego leku.

Wszelkie nowe dane, ktdre zostang udostepnione do oceny podczas przegladu etapowego nalezy
analizowaé w kontekscie wszystkich dostepnych danych. CHMP oceni wszystkie dane dotyczace
remdesiwiru, w tym wyniki z niedawno opublikowanego badania z Chin i innych badan klinicznych i
nastepnie wyda opinie dotyczacg stosunku korzysci do ryzyka ze stosowania leku, tak szybko jak
bedzie to mozliwe.

Pomimo, ze remdesiwir nie jest jeszcze dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej, dostepny jest
dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych i w ramach krajowych programow pilnej
pomocy (compassionate use programmes), ktére umozliwiajg pacjentom uzyskanie dostepu do
lekdw w nagtych wypadkach, pomimo, iz leki te nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Wiecej o leku

Remdesiwir jest lekiem przeciwwirusowym badanym w leczeniu COVID-19.



Remdesiwir jest ,wirusowym inhibitorem polimerazy RNA” (produktem leczniczym, ktéry zaktdca
produkcje materiatu genetycznego wirusa, zapobiegajac jego namnazaniu). Wykazat szerokq
aktywnos¢ in vitro przeciwko réznym wirusom RNA, w tym SARS-CoV-2, natomiast pierwotnie
zostat opracowany do leczenia wirusowej choroby Ebola.

Remdesiwir jest opracowywany przez Gilead Sciences Ireland CU i jest podawany w infuzji
(kropléwce) dozylnej.

Informacje na temat stosowania remdesiwiru w programie compassionate use w UE sa dostepne
w ponizszym linku :

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-provides-recommendations-compassionate-use-
remdesivircovid-19



