Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 marca 2021 r. dotyczaca rozpoczecia przez EMA prze:
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 marca 2021 r. dotyczaca
rozpoczecia przez EMA przegladu etapowego (rolling review)
szczepionki Sputnik V

Submitted by m.koszewski on Thu, 04/03/2021 - 12:56

I
‘:r i

F
L
'l- I
]

PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak
Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 marca 2021 r. dotyczaca

rozpoczecia przez EMA przegladu etapowego (rolling review) szczepionki Sputnik V

Europejska Agencja Lekéw (EMA) poinformowata, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozpoczatl przeglad etapowy (rolling review) szczepionki Sputnik V
(Gam-COVID-Vac), opracowanej przez rosyjskie Narodowe Centrum Epidemiologii i Mikrobiologii
Gamaleya. Decyzja Komitetu dotyczaca rozpoczecia przegladu etapowego oparta jest o wyniki
badan laboratoryjnych oraz klinicznych z udzialem oséb dorostych. Badania te potwierdzity
skutecznos¢ szczepionki w zakresie wyzwalania produkcji przeciwciat oraz komérek
odpornosciowych przez organizm osoby zaszczepionej.

Szczepionka Sputnik V sklada sie z dwoch réznych wiruséw zaliczanych do grupy adenowirusow:
Ad26 oraz Ad5. W obu przypadkach wirusy zostalty zmodyfikowane tak, aby zawieraly gen
niezbedny do wytwarzania biatka S koronawirusa SARS-CoV-2, ktére wirus wykorzystuje do
przenikania do komorek organizmu. Adenowirusy wchodzace w sktad szczepionki Sputnik V zostaty
inaktywowane, dlatego tez nie jest mozliwe ich namnazanie w organizmie osoby zaszczepionej i tym
samym nie moga wywota¢ choroby COVID-19. Preparat podaje sie w dwéch dawkach, w pierwszej
stosuje sie adenowirus Ad26, natomiast Ad5 w drugiej dawce celem wzmocnienia dziatania
szczepionki.

Przeglad etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw
umozliwiajacych zlozenie formalnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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