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Europejska Agencja Lekow przedstawia rekomendacje
dotyczgce stosowania Remdesiwiru w compassionate
use w leczeniu COVID-19

Podczas nadzwyczajnego wirtualnego spotkania, ktére odbyto sie 2 kwietnia 2020 r., Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat rekomendacje dotyczgce sposobu, w jaki
badany lek przeciwwirusowy zawierajgcy jako substancje czynng Remesdiwir powinien by¢ stosowany
w leczeniu choroby koronawirusowej (COVID-19) w ramach programéw compassionate use w Unii
Europejskiej.

Programy compassionate use, ktére sg tworzone na poziomie poszczegdlnych panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej, majg na celu zapewnienie pacjentom cierpigcym na zagrazajaca zyciu, dtugotrwata
lub powodujgcg powazng niepetnosprawnosc chorobe oraz brak dostepnych opcji leczenia, dostep do
wcigz rozwijanych terapii i lekdw, ktére nie otrzymaty jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W tym przypadku Estonia, Grecja, Holandia i Rumunia zwrdcity sie do CHMP o opinie na temat
warunkéw wczesnego dostepu do Remdesiwiru w ramach compassionate use, jakie mozna zapewnic
pacjentom z COVID 19. W ciezkich przypadkach COVID-19 moze powodowad zapalenie ptuc, ciezki
ostry zespo6t oddechowy, niewydolnos¢ wielonarzgdowsg i Smier€.

»Badania kliniczne pozostajg ztotym standardem w gromadzeniu rzetelnych danych na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci badanych produktéw leczniczych, ale CHMP uznaje potrzebe
zharmonizowanego podejscia do compassionate use w Unii Europejskiej, aby umozliwi¢ dostep do
Remdesiwiru pacjentom, ktdrzy nie kwalifikujg sie do wtgczenia do badan klinicznych ”, powiedziat dr
Harald Enzmann, przewodniczagcy CHMP. ,CHMP zacheca podmiot odpowiedzialny do udostepniania
Remdesiwiru w uczciwy i przejrzysty sposdb tym panstwom cztonkowskim, ktdre chcg wzigc udziat w
miedzynarodowych badaniach klinicznych lub leczy¢ pacjentéw w ramach programéw compassionate

”

use".

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze Remdesiwir dziata przeciwko SARS-CoV-2 i innym typom
koronawirusa (tj. SARS-CoV i MERS-CoV); jednak obecnie dostepne s3g tylko ograniczone dane
dotyczace stosowania Remdesiwiru u pacjentéw z COVID 19.

Zalecenia CHMP dotyczgce Remdesiwiru majg na celu zapewnienie wspdlnego podejscia w odniesieniu
do kryteridw i warunkdéw jego stosowania przed zatwierdzeniem programdéw compassionate use przez
panstwa cztonkowskie. Zalecenia dotyczg panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, ktére rozwazajg
utworzenie takiego programu, a ich wdrozenie nie jest obowigzkowe. Oprdcz opisu, ktdrzy pacjenci
moga odnies¢ korzysc z leczenia tym lekiem, w rekomendacjach wyjasniono, jak stosowaé Remdesiwir
oraz podano wstepne informacje na temat jego bezpieczerstwa.

Raport oceniajgcy i warunki stosowania Remdesiwiru zgodnie z powyzszymi rekomendacjami sg
dostepne na stronie internetowej Agencji.



Wiecej informacji o leku

Remdesiwir jest lekiem przeciwwirusowym badanym w leczeniu COVID-19. Remdesiwir jest
,wirusowym inhibitorem polimerazy RNA” (substancji, ktdéra zaktéca produkcje materiatu
genetycznego, zapobiegajgc namnazaniu sie wirusa). Wykazat szeroka aktywnosc in vitro przeciwko
roznym wirusom RNA, w tym SARS-CoV-2 i zostat pierwotnie opracowany do leczenia choroby
wirusowej Ebola.

Remdesiwir jest opracowywany przez Gilead Sciences, Inc. i jest podawany w infuzji (kropldwce)
dozylnej.

Wiecej o procedurze

Wtasciwe organy krajowe mogg zwrdcic sie do Europejskiej Agencji Lekdw o opinie na temat sposobu
podawania, dystrybucji i stosowania niektorych lekéw w compassionate use zgodnie z art. 83
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Wiecej informacji na temat compassionate use mozna znalezé¢ na stronie internetowej Agencji:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use.



