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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2.12.2020 r. w sprawie publikacji Europejskiej Agencji
Lekow dotyczacej rozpoczecia przegladu rolling review i otrzymania wnioskow o
warunkowe dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko COVID-19.

Europejska Agencja Lekow (EMA) otrzymata wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
warunkowego (ang. Conditional Marketing Authorisation, CMA) dla szczepionek mRNA przeciwko
COVID-19: opracowanej przez BioNTech i Pfizer - BNT162b2, oraz opracowanej przez Moderna
Biotech Spain, S.L. (filia Moderna, Inc.) - Moderna COVID-19 (mRNA1273). Ocena szczepionek
przebiegac bedzie wedlug nadzwyczajnego, przyspieszonego harmonogramu, co oznacza mozliwos¢
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przeciagu najblizszych kilku tygodni.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
zakonczy ocene dokumentacji szczepionki Pfizer/BioNTech podczas nadzwyczajnego posiedzenia
planowanego najpdézniej na 29 grudnia br. Nadzwyczajne posiedzenie dotyczace szczepionki
Moderna planowane jest na 12 stycznia 2021 r.

Tak krotkie ramy czasowe mozliwe sa wyjatkowo ze wzgledu na dokonany przez EMA przeglad
niektérych danych dotyczacych szczepionek w ramach przegladu rolling review. W ich trakcie
oceniono dane dotyczace jakosci szczepionek a takze wyniki badan laboratoryjnych. W nastepnej
kolejnosci EMA oceni dane przedtozone w ramach formalnego wniosku o warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Prace nad wspomnianymi danymi beda realizowane w okresie
okotoswiagtecznym z planowanym zakonczeniem oceny podczas nadzwyczajnego posiedzenia
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). Prace zwiazane z ocena danych
dotyczacych szczepionek tradycyjnie wesprze specjalna Grupa zadaniowa ds. pandemii COVID-19
Europejskiej Agencji Lekéw, skupiajaca ekspertéw z calej europejskiej sieci regulacyjnej, ktorej
celem jest utatwienie szybkich i skoordynowanych dziatan regulacyjnych dotyczacych lekéw i
szczepionek przeciwko COVID-19.

Ponadto, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji
Lekoéw rozpoczat przeglad rolling review szczepionki Ad26.COV2.S przeciwko COVID-19 firmy
Janssen Vaccines & Prevention B.V. Decyzja Komitetu o rozpoczeciu przegladu opiera sie na
wstepnych wynikach badan laboratoryjnych oraz na wczesnych badaniach klinicznych z udzialem
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0sob dorostych. Badania te sugeruja, ze szczepionka wyzwala produkcje przeciwciat i komoérek
odpornosciowych, ktére sa skierowane przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2.

Przeglad rolling review bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw na
formalny wniosek o dopuszczenie do obrotu. W tym czasie EMA oceni zgodnos$¢ szczepionki ze
standardami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci. EMA nie moze wprawdzie przewidzie¢
ogé6lnych ram czasowych, jednak ocena ostatecznego wniosku powinna zaja¢ mniej czasu niz
zazwyczaj ze wzgledu na prace wykonana juz podczas przegladu rolling review.
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