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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 29 marca 2022 r. w sprawie rozpoczecia przegladu
etapowego (rolling review) szczepionki przeciw COVID-19 HIPRA (PHH-1V) przez
Europejska Agencje Lekow

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) rozpoczal przeglad etapowy szczepionki przeciw COVID-19 HIPRA (znanej rowniez jako
PHH-1V). Ta podjednostkowa (biatkowa) szczepionka jest opracowywana przez firme HIPRA Human
Health S.L.U. jako szczepionka przypominajgca dla oséb dorostych, ktére zostaly juz w peini
zaszczepione inna szczepionka przeciwko COVID-19.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego opiera sie na wstepnych wynikach badan
laboratoryjnych (dane niekliniczne) i badan klinicznych u dorostych. W badaniach klinicznych
poréwnano odpowiedZ immunologiczna na szczepionke (mierzona poziomem przeciwciat przeciwko
SARS-CoV-2) z odpowiedzia obserwowana w przypadku szczepionki mRNA Comirnaty. Wstepne
wyniki sugeruja, ze odpowiedZ immunologiczna uzyskana dzieki szczepionce przeciw COVID-19
HIPRA moze by¢ skuteczna przeciwko SARS-CoV-2, w tym przeciwko wariantom budzacym obawy,
takim jak Omicron.

EMA bedzie ocenia¢ dane w miare ich udostepniania, aby zdecydowac, czy korzysci przewyzszaja
ryzyko. Przeglad bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw, aby zlozy¢
formalny wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos$¢ szczepionki przeciw COVID-19 HIPRA ze standardowymi normami UE
dotyczacymi skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci. Chociaz EMA nie moze przewidzie¢ ogoélnych
ram czasowych, ocena ewentualnego wniosku powinna zaja¢ mniej czasu niz zwykle ze wzgledu na
prace wykonana podczas przegladu etapowego.

EMA przekaze dalsze informacje po ztozeniu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie szczepionki do
obrotu.

Dziatanie szczepionki przeciw COVID-19 HIPRA polega na przygotowaniu organizmu do obrony
przed wirusem COVID-19. Zawiera ona dwie wersje czesci biatka ,S” (domeny wiazacej receptor),
ktére zostaly wyprodukowane w laboratorium: jedna wersja odpowiada czesci biatka , S” wariantu
alfa, a druga - wariantu beta. Biatko ,S” znajduje sie na powierzchni wirusa SARS-CoV-2 (wirusa
wywolujacego COVID-19) i jest wykorzystywane przez wirusa do wnikania w komarki organizmu.
Szczepionka zawiera réwniez "adiuwant" - substancje, ktéora pomaga wzmocni¢ reakcje
immunologiczna na szczepionke.
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Po otrzymaniu szczepionki uklad odpornosciowy czitowieka rozpoznaje dwa biatka zawarte w
szczepionce jako obce i wytwarza przeciwko nim naturalne mechanizmy obronne - przeciwciata i
limfocyty T. Jezeli po pewnym czasie zaszczepiona osoba zetknie sie z wirusem SARS-CoV-2, jej
uktad odpornosciowy rozpozna biatko ,S” wirusa i bedzie gotowy do jego zaatakowania.
Przeciwciata i komoérki odpornosciowe moga chroni¢ przed COVID-19, wspélpracujac ze soba w celu
wyeliminowania wirusa, uniemozliwienia jego przedostania sie do komoérek organizmu i zniszczenia
zakazonych komorek.

Szczepionka przeciw COVID-19 HIPRA jest przeznaczona do stosowania jako szczepionka
przypominajaca u osoéb, ktére otrzymaly pelne szczepienie podstawowe szczepionka mRNA i(lub)
adenowirusowa przeciw COVID-19.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-review-
covid-19-vaccine-hipra-phh-1v [1]
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