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EMA zaleca tocilizumab przy ciezkim
przebiegu COVID-19

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekdéw (EMA)
zalecit aprobate stosowania tocilizumabu (RoActemra) u dorostych z ciezkim przebiegiem COVID-19
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- poinformowata na swojej stronie internetowej EMA.

RoActemra to lek immunomodulujacy, czyli zmieniajacy aktywnos¢ uktadu odpornosciowego. Jego
substancja czynna jest tocilizumab, humanizowane przeciwciato monoklonalne (IgG1) wytwarzane

z zastosowaniem rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego. Tocilizumab wiagze sie
swoiscie z receptorami interleukiny 6 (IL-6), sprzyjajacej procesom zapalnym cytokiny wytwarzanej
przez wiele réznych komorek, w tym limfocyty T i B, monocyty i fibroblasty. IL-6 odgrywa role

w patogenezie chordb zapalnych, osteoporozy i choréb nowotworowych. Zapobiegajac przytaczaniu
sie IL-6 do jej receptoréw, RoActemra zmniejsza stan zapalny i lagodzi objawy ciezkiego COVID-19.

Lek sprzedawany przez Roche Registration GmbH po nazwa RoActemra jest juz zarejestrowany
w UE do leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow, ogélnoustrojowego miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, mlodzienczego idiopatycznego zapalenia wielostawowego,
olbrzymiokomorkowego zapalenia tetnic i zespotu uwalniania cytokin (CRS).

Teraz Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA zalecit rozszerzenie
wskazania RoActemra o dorostych z COVID-19, ktérzy sa leczeni ogdlnoustrojowo kortykosteroidami
i wymagaja dodatkowego tlenu lub wentylacji mechaniczne;j.

Przed podjeciem decyzji CHMP ocenit dane z badania z udziatem 4116 hospitalizowanych oséb
dorostych z ciezkim COVID-19, ktére wymagaty dodatkowego tlenu lub wentylacji mechanicznej
i miaty wskazujacy na stan zapalny wysoki poziom biatka C-reaktywnego we krwi.

Jak wykazato to badanie, tocilizumab podawany we wlewie jako uzupetnienie standardowego
leczenia zmniejsza ryzyko zgonu w porownaniu z samym standardowym leczeniem. Ogoétem 31 proc.
pacjentéw leczonych RoActemra plus leczenie standardowe (621 z 2022) zmarto w ciagu 28 dni
leczenia w poréwnaniu z 35 proc. pacjentéw otrzymujacych samo leczenie standardowe (729

z 2094). Ponadto 57 proc. pacjentow (1150 z 2022), ktorzy otrzymali produkt RoActemra, byto

w stanie opusci¢ szpital w ciagu 28 dni w poréwnaniu z 50 proc. pacjentéw (1044 z 2094), ktérzy
otrzymali tylko standardowe leczenie.

Badanie wykazalo rowniez, ze nie mozna wykluczy¢ wzrostu Smiertelnosci podczas stosowania
RoActemra u pacjentéw nieotrzymujacych ogdlnoustrojowych kortykosteroidow. Profil
bezpieczenstwa leku byt jednak korzystny u oséb, ktére juz sa leczone kortykosteroidami, a CHMP
uznat, ze w przypadku tych pacjentéw korzysci ptynace ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko .
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