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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 02.10.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow dot. rozpoczecia pierwszej procedury rolling review szczepionki przeciwko
COVID-19 w UE.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) rozpoczal pierwsza procedure rolling review dla szczepionki przeciwko COVID-19, ktéra
jest opracowywana przez firme AstraZeneca we wspoélpracy z Uniwersytetem Oksfordzkim.

Procedura Rolling review jest jednym z narzedzi regulacyjnych wykorzystywanych przez EMA do
przyspieszenia oceny obiecujacego leku lub szczepionki w sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego.
W przypadku rolling review, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekéw dokonuje sukcesywnie oceny dostepnych danych z trwajacych badan,
przed podjeciem decyzji, ze dostepne dane sa wystarczajace i ze wniosek formalny moze zostac
zlozony. Rolling review bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw na
poparcie formalnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Obecnie trwaja badania kliniczne na duza skale z udziatem kilku tysiecy oséb, a wyniki tych badan
beda dostepne w nadchodzacych tygodniach i miesigcach. Wyniki te dostarcza informacji na temat
skutecznosci szczepionki w ochronie ludzi przed COVID-19 i zostana ocenione w pézniejszych
cyklach przegladowych.

EMA zakonczy ocene zgodnie ze standardowymi wymogami dotyczacymi jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci. Chociaz nie mozna jeszcze przewidzie¢ harmonogramu oceny, proces ten powinien
by¢ krétszy niz standardowa ocena ze wzgledu na czas uzyskany podczas rolling review. Procedura
ta byla juz wczesniej stosowana w ocenie produktu leczniczego Veklury (remdesiwir) stosowanego
w leczeniu COVID-19.

Oczekuje sie, ze szczepionka o nazwie COVID-19 Vaccine AstraZeneca bedzie dziala¢ poprzez
przygotowanie organizmu do obrony przed zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2. Wirus ten
wykorzystuje biatka na swojej zewnetrznej powierzchni, zwane spike protein, aby dosta¢ sie do
komoérek organizmu i wywota¢ chorobe. Szczepionka COVID-19 AstraZeneca spowoduje, ze uktad
odpornosciowy osoby zaszczepionej w kontakcie z wirusem SARS CoV 2 rozpozna tego wirusa i
bedzie przygotowany do obrony organizmu przed COVID-19.
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