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Obecnie na terenie Unii Europejskiej nie zatwierdzono szczepionki przeciwko chorobie zakaZnej
COVID-19. Niemniej jednak, Europejska Agencja Lekow (EMA) $cisle wspélpracuje z wytwércami
potencjalnych szczepionek zapobiegajacym COVID-19, mobilizujac przy tym wlasne zasoby, a takze
wspolpracujac z partnerami regulacyjnymi majac na wzgledzie koniecznos$¢ jak najszybszego
zapewnienia pacjentom bezpiecznych i skutecznych szczepionek. Ich opracowanie i finalne
dostarczenie, zwlaszcza do cztonkéw personelu opieki zdrowia oraz grup szczegdlnie narazonych
zakazeniem, takich jak osoby starsze lub cierpigce na choroby przewlekle, jest szczegdlnie
priorytetowe.

Wiekszos¢ realizowanych badan nad szczepionkami przeciwko COVID-19 ogniskuje sie wokot
generowania odpowiedzi dotyczacych catosci lub czesci tzw. biatka szczytowego (biatko S),
unikalnego dla koronawirusa SARS-CoV-2. Wtasnie ze wzgledu na pojawienie sie wirusa nieznanego
wczesniej na swiecie, prace nad skuteczna szczepionka musialy zosta¢ poprzedzone kompleksowym
przeanalizowaniem jego struktury genetycznej.

Europejska Agencja Lekéw przewiduje, ze juz pod koniec 2020 r. otrzyma dane kliniczne dotyczace
najbardziej zaawansowanych prac nad szczepionka. W celu usystematyzowania i przyspieszenia
prac, EMA powotala do Zzycia wyspecjalizowana ekspercka grupe zadaniowa, a takze procedury
szybkiego przegladu dotyczace oceny dokumentacji przedkladanej przez wytworcow. Kolejnym
krokiem bedzie przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci szczepionki przez
organy regulacyjne przed podjeciem przez te organy decyzji o istnieniu rzetelnych dowodéw
naukowych potwierdzajacych mozliwos¢ zatwierdzenia szczepionki. W przypadku potwierdzenia
pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka, Komisja Europejska wyda woéwczas pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ktore bedzie obowiazywato na terenie catej Unii Europejskiej.

Problematycznym pozostaje wciaz oszacowanie dtugosci skutecznego oddziatywania szczepionki. W
przypadku choréb zakaznych takich jak grypa, szczepy wirusa zmieniaja sie tak czesto i do tego
stopnia, ze sktad szczepionki mysi by¢ poddawany corocznym aktualizacjom. Spolecznos$é naukowa i
organy regulacyjne beda zatem wciaz monitorowaé, czy koronawirus SARS-CoV-2 zmienia sie, a
jesli tak, to czy szczepionki moga chroni¢ ludzi przed zakazeniem nowymi jego szczepami.
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