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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4.02.2021 r. w sprawie
komunikatu Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dot. rozpoczecia
przegladu etapowego (rolling review) dla szczepionki przeciwko
COVID-19 firmy Novavax.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4.02.2021 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) dot. rozpoczecia przegladu etapowego (rolling review) dla szczepionki
przeciwko COVID-19 firmy Novavax.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
rozpoczatl przeglad etapowy (rolling review) NVX-CoV2373, szczepionki przeciwko COVID-19
opracowywanej przez firme Novavax.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego jest oparta na wstepnych wynikach badan
laboratoryjnych (dane niekliniczne) i wczesnych badaniach klinicznych z udzialem oséb dorostych.
Wyniki tych badan sugeruja, ze szczepionka powoduje produkcje przeciwcial i komoérek
odpornosciowych skierowanych przeciwko SARS-CoV-2, wirusowi wywotujacemu COVID-19.

Firma prowadzi obecnie badania z udzialem ludzi, aby oceni¢ ich bezpieczenstwo, immunogennos¢
(jak dobrze wywotuje reakcje przeciwko wirusowi) oraz skutecznos¢ przeciwko COVID-19. EMA
oceni dane z tych i innych badan klinicznych, gdy stana sie dostepne.

Przeglad etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodéw aby moc
ztozy¢ formalny wniosek o dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos¢ szczepionki ze zwyklymi normami dotyczacymi skutecznosci, bezpieczenstwa i
jakosci farmaceutycznej. Chociaz EMA nie moze przewidzie¢ ogdélnych ram czasowych, ocena
ostatecznego wniosku powinna zaja¢ mniej czasu niz zazwyczaj ze wzgledu na prace wykonana
podczas przegladu etapowego.

Jakie jest oczekiwane dzialanie szczepionki?

Podobnie jak inne szczepionki, oczekuje sie, ze NVX-CoV2373 przygotuje organizm do obrony przed
infekcja. Szczepionka jest szczepionka oparta na biatkach, ktéra zawiera malenkie czasteczki
wykonane z wyhodowanej w laboratorium wersji biatka ,S” znajdujacego sie na powierzchni
koronawirusa SARS-CoV-2. Zawiera rowniez ,adiuwant”, substancje pomagajaca wzmocnié
odpowiedzZ immunologiczna na szczepionke.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, jej uktad odpornosciowy zidentyfikuje czasteczki biatka jako
obce i wytworzy naturalng obrone przeciwko nim - przeciwciala i limfocyty T. Jesli pdzniej
zaszczepiona osoba wejdzie w kontakt z SARS-CoV-2, uklad odpornosciowy rozpozna biatko
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wystepujace na wirusie i bedzie przygotowany do zaatakowania go. Przeciwciala i komérki
odpornosciowe moga chroni¢ przed COVID-19, wspolpracujac w celu zabicia wirusa, zapobiezenia

jego wejsciu do komoérek organizmu i zniszczenia zakazonych komoérek.
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