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Aktualizacja w sprawie opracowywanych terapii |
szczepionek przeciwko COVID-19

Wspieranie szybkiego opracowywania, zatwierdzania skutecznych i bezpiecznych metod leczenia
oraz szczepionek przeciwko COVID-19 jest najwyzszym priorytetem Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) w ratowaniu zycia podczas pandemii. W ciggu ostatnich tygodni i miesigcy Agencja
wspotpracowata z wieloma tworcami lekow i trwa wiele prac nad lekami. Jednak w tym momencie,
na podstawie wstepnych danych przedstawionych Agencji, zaden lek nie wykazal jeszcze
skutecznosci w leczeniu COVID-109.

Zespot EMA ds. regowania na COVID-19 skontaktowal si¢ z tworcami okoto 40 lekow ,
umozliwiajac lepsze zrozumienie potencjalnych metod leczenia.

Do potencjalnych metod leczenia COVID-19, ktore przechodza badania kliniczne w celu oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci w leczeniu choroby, naleza:
* remdesiwir (dochodzenie)
« lopinawir / rytonawir (obecnie dopuszczony do obrotu jako lek przeciwko HIV)
* chlorochina i hydroksychlorochina (obecnie dopuszczona do obrotu na szczeblu krajowym
jako leczenie przeciwko malarii i niektorym chorobom autoimmunologicznym, takim jak
reumatoidalne zapalenie stawow)
* interferony ogolnoustrojowe, w szczegolnosci interferon beta (obecnie dopuszczony do
leczenia chordb takich jak stwardnienie rozsiane)
* przeciwciala monoklonalne o dziataniu przeciwko sktadnikom uktadu odpornosciowego

EMA popiera rozpoczgcie duzych badan klinicznych, poniewaz sa one niezbgdne do
wygenerowania rzetelnych danych potrzebnych do ustalenia dowod6éw na dziatanie lekéw, a tym
samym do udzielenia odpowiednich porad pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom oraz
umozliwienia podejmowania decyzji regulacyjnych, zgodnie z zaleceniami Komitetu naukowego
EMA CHMP (Komitetu ds. produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi).

Agencja rozmawiala rowniez z tworcami kilkunastu potencjalnych szczepionek przeciwko
COVID-19. Dwie szczepionki zostaty juz wprowadzone do badan klinicznych fazy I, ktore sa
pierwszymi niezb¢dnymi badaniami i s prowadzone u zdrowych ochotnikow. Zasadniczo terminy
opracowania produktow leczniczych sg trudne do przewidzenia. W oparciu o obecnie dostepne
informacje 1 wczesniejsze doswiadczenia dotyczace ram czasowych opracowania szczepionki,
EMA szacuje, ze moze ming¢ co najmniej rok, zanim szczepionka przeciwko COVID-19 bedzie
gotowa do zatwierdzenia i dostgpna w wystarczajgcych ilosciach, aby umozliwi¢ szerokie




zastosowanie. Nalezy proaktywnie prognozowaé¢ odpowiednig podaz dawek, aby zaspokoic
potrzeby wszystkich krajow Unii Europejskiej.

Zespot EMA ds. reagowania bedzie nadal wspotpracowac z tworcami potencjalnych lekow lub
szczepionek przeciwko COVID-19. Celem jest udzielanie porad na temat wymogow
regulacyjnych, tak aby kazdy obiecujacy produkt leczniczy mogl by¢ udostepniony pacjentom tak
szybko, jak to mozliwe, poczatkowo w ramach badania klinicznego, a nast¢pnie, po uzyskaniu
pozwolenia, na rynku.

Uwagi

1. Ta notatka prasowa, wraz z wszystkimi powigzanymi dokumentami jest dost¢pna na stronie
internetowej Agencji.

2. EMA oferuje szereg srodkéw wsparcia, ktére moga pomédc w ulatwieniu i przyspieszeniu
opracowywania lekow, ktore oprocz przyspieszonego doradztwa naukowego obejmuja
program PRIME, przyspieszong oceng i procedury warunkowego dopuszczenia do obrotu.

3. Zachegca si¢ tworcOw pracujacych nad produktami leczniczymi lub szczepionkami, ktére moga
by¢ stosowane do leczenia lub zapobiegania COVID-19, do skontaktowania si¢ z Agencja i jak
najszybszego omowienia strategii generowania dowodow, wysytajac wiadomos¢ e-mail na
adres 2019-nCoV@ema.europa.cu  EMA dokona przegladu otrzymanych propozycji i
skontaktuje si¢ z tworcami w sprawie najbardziej odpowiednich propozycji w celu
przeprowadzenia wstepnej dyskusji.

4. Wiecej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekow jest dostepne na stronie
internetowej www.ema.europa.eu
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