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Veklury (remdesiwir)
Przeglad wiedzy na temat leku Veklury i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Veklury i w jakim celu sie go stosuje

Veklury jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu choroby koronawirusowej z 2019 r.
(COVID-19). Lek stosuje sie u oséb dorostych i dzieci w wieku co najmniej 4 tygodni o masie ciata co
najmniej 3 kg z zapaleniem ptuc wymagajacym tlenoterapii (stosowanie tlenu o matym lub duzym
przeptywie lub innego typu wentylacji nieinwazyjnej na poczatku leczenia).

Lek moze by¢ tez stosowany u oséb dorostych i dzieci (o masie ciata co najmniej 40 kg), ktérzy nie
wymagajg tlenoterapii i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju ciezkiej postaci COVID-19.

Substancjg czynng zawartg w leku Veklury jest remdesiwir.

Jak stosowac lek Veklury

Lek Veklury podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Leczenie osdb dorostych i dzieci o masie ciata
co najmniej 40 kg nalezy rozpocza¢ od wlewu w dawce 200 mg w pierwszym dniu, a nastepnie 100 mg
raz na dobe. U dzieci w wieku co najmniej 4 tygodni wazacych co najmniej 3 kg, ale mniej niz 40 kg,
leczenie nalezy rozpocza¢ od wlewu w dawce 5 mg na kilogram masy ciata w pierwszym dniu, a
nastepnie 2,5 mg na kilogram masy ciata raz na dobe.

U oséb dorostych i dzieci o masie ciata co najmniej 40 kg z zapaleniem ptuc wymagajacym tlenoterapii
catkowity czas trwania leczenia powinien wynosi¢ co najmniej 5 dni i nie wiecej niz 10 dni. Catkowity
czas leczenia zapalenia ptuc wymagajacego tlenoterapii u dzieci w wieku co najmniej 4 tygodni o masie
ciata co najmniej 3 kg, ale mniej niz 40 kg, nie powinien przekraczac¢ 10 dni.

U oséb dorostych i dzieci o masie ciata co najmniej 40 kg, ktére nie wymagajg tlenoterapii, leczenie
nalezy rozpoczac jak najszybciej po rozpoznaniu COVID-19 i w ciggu 7 dni po wystapieniu objawdw.
Catkowity czas leczenia powinien wynosi¢ trzy dni.

Lek wydawany na recepte. Lek przeznaczony do stosowania w placéwkach medycznych, gdzie pacjenci
mogg by¢ uwaznie monitorowani.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Veklury znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Veklury

Substancja czynna leku Veklury, remdesiwir, jest inhibitorem wirusowej polimerazy RNA. Zaburza on
wytwarzanie wirusowego RNA (materiatu genetycznego) i tym samym zapobiega namnazaniu sie w
komorkach wirusa SARS-CoV-2, ktéry powoduje COVID-19. Moze to wspomoc organizm w walce z
zakazeniem wirusowym i przyspieszy¢ powrot pacjenta do zdrowia.

Korzysci ze stosowania leku Veklury wykazane w badaniach

Badanie gtdwne (NIAID-ACTT-1) z udziatem 1063 hospitalizowanych pacjentéw z COVID-19 (120 z
fagodng lub umiarkowang postacig choroby i 943 z ciezka postacig choroby) wykazato, ze lek Veklury
moze przyspieszy¢ powrét do zdrowia niektdrych pacjentdw, skracajgc ich pobyt w szpitalu lub okres
leczenia.

W badaniu wykazano, ze w ogolnej populacji badanej pacjenci otrzymujacy lek Veklury wracali do
zdrowia po mniej wiecej 11 dniach, a pacjenci otrzymujacy placebo (leczenie pozorowane) - po 15
dniach. U pacjentéw z ciezkg postacig choroby, wymagajacych tlenoterapii, czas do wyzdrowienia
wynosit 12 dni w przypadku przyjmowania remdesiwiru i 18 dni w przypadku przyjmowania placebo.
Nie zaobserwowano jednak réznicy czasu do wyzdrowienia w podgrupie pacjentéw z ciezka postacig
choroby, ktéorym remdesiwir zaczeto podawac juz w trakcie wentylacji mechanicznej lub
pozaustrojowego utlenowania krwi i (ang. Extracorporeal Membrane Oxygenation, ECMO).

W badaniu wykazano réowniez, ze w ogdlnej populacji badanej wspdtczynnik umieralnosci (odsetek
pacjentéw, ktérzy zmarli) 28 dni po rozpoczeciu leczenia wynosit 11,6% w przypadku pacjentéw
przyjmujacych lek Veklury, natomiast w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo wynosit on
15,4%. Dziatanie to byto jednak wywotywane gtdwnie u pacjentdéw wymagajgcych tlenoterapii o niskim
przeptywie na poczatku leczenia. Nie zaobserwowano korzystnego wptywu dziatania leku Veklury na
$miertelno$¢ w podgrupie pacjentow z ciezka postacig choroby, ktéorym remdesiwir zaczeto podawac
juz w trakcie wentylacji mechanicznej lub ECMO.

W osobnym badaniu (GS-US-540-9012) oceniano dziatanie leku Veklury u 584 niehospitalizowanych
pacjentdw narazonych na podwyzszone ryzyko hospitalizacji z powodu wspotistniejgcych problemoéw
zdrowotnych. Podawanie leku Veklury przez 3 dni, rozpoczynane w ciqggu 7 dni od wystgpienia
objawow, zmniejszato ryzyko hospitalizacji o0 87%. W ciagu 28 dni hospitalizowano 0,7% (2 z 279)
pacjentéw otrzymujacych lek Veklury, w poréwnaniu z 5,3% (15 z 283) pacjentéw otrzymujacych
placebo.

W dodatkowym badaniu (GS-US-540-5823), z udziatem 53 dzieci od 28. dnia zycia do 18. roku zycia
hospitalizowanych z powodu COVID-19, wykazano, ze chociaz poziom leku Veklury i jego produktéw
rozpadu u dzieci byt umiarkowanie zwiekszony w poréwnaniu z pacjentami dorostymi, stosowanie leku
Veklury byto dobrze tolerowane i nie powodowato zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa u
dzieci. W trwajacym obecnie badaniu leku Veklury nie poréwnywano z innymi lekami ani z placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Veklury

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Veklury u zdrowych ochotnikdw
(mogace wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to podwyzszone stezenie enzymow watrobowych
we krwi (co $wiadczy o zaburzeniu czynnosci watroby). Najczestsze dziatanie niepozadane u pacjentéw
z COVID-19 to nudnosci (mdtosci), mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw.
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Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Veklury znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Veklury w UE

Wykazano klinicznie istotny wptyw leku Veklury na czas do wyzdrowienia u pacjentéw z COVID-19 i
zapaleniem ptuc, ktérzy wymagaja tlenoterapii. Lek Veklury jest zwykle dobrze tolerowany, a jego
dziatania niepozadane sa tagodne. Lek Veklury byt tez skuteczny w zakresie zapobiegania hospitalizacji
dorostych i nastoletnich pacjentéw niewymagajacych tlenoterapii i narazonych na podwyzszone ryzyko
wystgpienia ciezkiej postaci COVID-19. Wykazano, ze lek Veklury jest wchtaniany, modyfikowany i
usuwany z organizmu w podobny sposdb u dzieci, jak u 0sdb dorostych; dziatania niepozadane
obserwowane u dzieci réwniez okazaty sie poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi obserwowanymi
u oséb dorostych. Dlatego tez uznano, ze lek Veklury ma takie samo dziatanie u dzieci, jak u 0s6b
dorostych. Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Veklury
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Veklury zostat pierwotnie zatwierdzony warunkowo, poniewaz spodziewano sie dodatkowych
informacji na temat leku. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, ktére
potwierdzity skutecznos¢ leku przeciwko réznym wariantom SARS-CoV-2, pozwolenie zmieniono z
warunkowego na petne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Veklury

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Veklury w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Istnieje réowniez plan zarzadzania ryzykiem dotyczacy leku Veklury, ktéry zawiera wazne informacje na
temat bezpieczenstwa leku, sposobu gromadzenia dalszych informacji i minimalizowania wszelkich
potencjalnych zagrozen.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Veklury sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Veklury sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Veklury

Lek Veklury otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 3
lipca 2020 r. W dniu 8 sierpnia 2022 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje na temat leku Veklury znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veklury

Data ostatniej aktualizacji: 10.2022.
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