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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 7 lipca 2022 r. w sprawie
spotkania swiatowych organow regulacyjnych (EMA, FDA,
ICMRA), na ktéorym omdéwiono pojawiajace sie dowody na
poparcie adaptacji szczepionek przeciw COVID-19 w zwiazku z
ewolucja wirusa.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 7 lipca 2022 r. w sprawie spotkania swiatowych organow
regulacyjnych (EMA, FDA, ICMRA), na ktorym omowiono pojawiajace sie dowody na
poparcie adaptacji szczepionek przeciw COVID-19 w zwiazku z ewolucja wirusa.

W dniu 30 czerwca br. podczas warsztatéw wspoétprowadzonych przez Europejska Agencje Lekow
(EMA) i Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) pod patronatem Miedzynarodowe;j
Koalicji Organow Regulacyjnych ds. Lekow (ICMRA) organy regulacyjne z calego s$wiata omawiaty
pojawiajace sie dowody wspierajace dostosowanie szczepionek COVID-19 do ewolucji wirusa SARS-
COV-2. Spotkanie skupito sie na okresleniu kluczowych zasad wspierajacych adaptacje szczepionek
COVID-19, aby lepiej dopasowa¢ je do wariantéw wirusa budzacych obawy - Omicron, oraz na
zapewnieniu miedzynarodowego dostosowania przepisow.

Uczestnicy z grona 18 panstw czlonkowskich oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), wraz z
wiceprzewodniczacym Technicznej Grupy Doradczej WHO ds. Sktadu Szczepionek COVID-19 (TAG-
CO-VAC), zaangazowali sie w dyskusje naukowe.

Czlonkowie ICMRA i WHO zgodzili sie, ze dopuszczone do obrotu szczepionki przeciw COVID-19
nadal zapewniaja ochrone przed ciezka choroba, hospitalizacja i zgonem oraz zachecali do ich
stosowania, tam gdzie sa dostepne, podawanych zaréwno jako szczepienie podstawowe, jak i dawek
przypominajacych.

Miedzynarodowe organy regulacyjne przyznaly réwniez, ze ciagla ewolucja wirusa SARS-CoV-2
zmniejsza ochrone oferowana przez zatwierdzone szczepionki przed zakazeniem i lagodnym
przebiegiem choroby.

Chociaz wydaje sie, ze podwarianty Omicron BA.4 i BA.5 dominuja w wielu czesciach s$wiata,
doswiadczenie pokazuje, ze nowe warianty moga pojawic sie szybko i zastapi¢ obecnie wystepujace
po krétkotrwatych falach infekcji.

Wstepne dane wskazuja, ze adaptowane szczepionki mRNA, ktére zawieraja szczep wariantu
Omicron, moga zwiekszac¢ i przedtuzac¢ ochrone, gdy sa stosowane jako szczepienie przypominajace
tzw. booster.

Dodatkowo, zgodnie z pojawiajacymi sie danymi, biwalentna szczepionka mRNA ukierunkowana na
dwa szczepy wirusa SARS-CoV-2, z ktorych jeden powinien by¢ wariantem Omicron, moze zapewnic
pewne korzysci w poszerzaniu odpowiedzi immunologicznej. Szczepionki biwalentne mogtyby by¢
poczatkowo rozwazane do stosowania jako szczepionki przypominajace. W przysztosci, gdy
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dostepne beda dalsze dane, mozna bedzie poprzec ich stosowanie w szczepieniach podstawowych.

Szczepionki zawierajace inne warianty, na przyklad wariant beta, moga by¢ réwniez rozwazane do
stosowania jako szczepionki przypominajace, jezeli dane z badan klinicznych wykaza odpowiedni
poziom neutralizacji wariantu Omicron i innych wariantéw budzacych obawy.

Dowody sa nadal gromadzone, a uczestnicy spotkania podkreslili potrzebe doktadnego przegladu
pojawiajacych sie danych klinicznych z trwajacych badan klinicznych w celu okreslenia
przydatnosci adaptowanych szczepionek.

Miedzynarodowe organy regulacyjne podkreslily réwniez znaczenie planowania badan skutecznosci
z adaptowanymi szczepionkami w celu okreslenia poziomu ochrony przed zakazeniem,
hospitalizacja i $miercia w warunkach rzeczywistych.

Spotkaniu przewodniczyli Peter Marks, dyrektor Centrum Oceny i Badan Biologicznych (CBER) w
amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA), oraz Marco Cavaleri, dyrektor ds. Zagrozen
Zdrowotnych i Strategii Szczepieh w EMA.

Byto to czwarte z serii spotkan poswieconych rozwojowi szczepionki przeciw COVID-19 i wariantom
wirusa organizowanych przez ICMRA.

Spotkania te podkreslaja istotna role, jaka odgrywa ICMRA w dazeniu do osiagniecia zgodnosci
miedzy organami regulacyjnymi w celu przyspieszenia i usprawnienia globalnego rozwoju i
dopuszczania do obrotu nowych Ilub adaptowanych szczepionek przeciw COVID-19 wobec
pojawiajacych sie wariantéw koronawirusa. Wiecej szczegélow na temat dyskusji i wynikéw
spotkania zostanie opublikowanych na stronie internetowej ICMRA w najblizszych dniach.

Sporzadzono na podstawie informacji dostepnych pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/news/global-requlators-agree-key-principles-adapting-vaccines-
tackle-virus-variants [1]
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