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review) szczepionki mRNA przeciwko COVID-19

Europejska Agencja Lekéw rozpoczyna trzeci przeglad etapowy (ang. rolling review) szczepionki
mRNA przeciwko COVID-19 bedacej wynikiem prac firmy Moderna Biotech Spain, SL.

Decyzja podjeta przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zostata
oparta na wstepnych wynikach badan nieklinicznych i klinicznych z udziatem oséb dorostych, ktére
dowodza, iz szczepionka mRNA stymuluje produkcje przeciwciat i limfocytéw T, a zatem komérek
uktadu immunologicznego, niezbednych do zwalczania wirusa SARS-CoV-2.

CHMP rozpoczeto ocene pierwszej serii danych dotyczacych tej szczepionki, a ich wyniki dostarcza
wkrotce kluczowe informacje na temat skutecznosci szczepionki w ochronie ludzi przed
koronawirusem. Kompleksowy przeglad obejmie, poza kwestiami bezpieczenstwa stosowania, takze
wszystkie dane dotyczace jakosci farmaceutycznej, w tym sktadu szczepionki, sposobu produkc;ji,
stabilnosci oraz warunkow przechowywania.

Przeglad etapowy (rolling review) bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych
dowdd, dzieki ktéorym mozliwe bedzie zaakceptowanie formalnego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Europejska Agencja Lekéw oceni jednoczesnie zgodnos¢ szczepionki ze
zwyklymi standardami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosSci, stosowanymi w przypadku
wszystkich rodzajow lekéw i szczepionek. Pomimo faktu, iz wciaz trudnym do oszacowania
pozostaje harmonogram przegladu, zgodnie z zalozeniami proces ten powinien by¢ krétszy niz
zwykta ocena.
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