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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12.02.2021 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) dot. rozpoczecia przegladu etapowego (rolling review) dla
szczepionki przeciwko COVID-19 firmy CureVac.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA rozpoczal przeglad etapowy
CVnCoV, szczepionki przeciwko COVID-19 opracowywanej przez CureVac AG.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego jest oparta na wstepnych wynikach badan
laboratoryjnych (dane niekliniczne) i wczesnych badaniach klinicznych u dorostych. Wyniki tych
badan sugeruja, ze szczepionka powoduje produkcje przeciwcial i komérek odpornosciowych,
ktérych celem jest SARS-CoV-2, wirus wywolujacy chorobe COVID-19.

Firma prowadzi obecnie badania u ludzi, aby oceni¢ bezpieczenstwo szczepionki, immunogennos¢
(jaka wywoluje reakcje przeciwko wirusowi) i skutecznosé¢ przeciwko chorobie COVID-19. EMA
oceni dane z tych i innych badan klinicznych, gdy stana sie dostepne.

Przeglad etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowodow
pozwalajacych na zlozenie formalnego wniosku o dopuszczenie do obrotu. EMA oceni zgodnosé
szczepionki ze zwyklymi normami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci farmaceutycznej. Chociaz
EMA nie moze przewidzie¢ ogélnych ram czasowych, ocena ostatecznego wniosku powinna zajac
mniej czasu niz zwykle ze wzgledu na prace wykonana podczas przegladu etapowego.

Jakie jest spodziewane dzialanie szczepionki?

Podobnie jak inne szczepionki, CVnCoV ma przygotowac¢ organizm do obrony przed zakazeniem
wywotujacym chorobe COVID-19. Wirus SARS-CoV-2 wykorzystuje biatka na swojej zewnetrznej
powierzchni, zwane biatkami ,S”, aby dosta¢ sie do komoérek organizmu i spowodowaé¢ chorobe
COVID-19. CVnCoV zawiera czasteczke zwana informacyjnym RNA (mRNA), ktéra zawiera
instrukcje tworzenia biatka ,S”. mRNA jest zawarte w drobnych czastkach tluszczow (lipidéw),
ktére zapobiegaja zbyt szybkiemu rozktadowi. Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektore jej
komoérki odczytuja instrukcje mRNA i tymczasowo wytwarzaja biatko ,S”. Uklad odpornosciowy
osoby rozpozna wtedy to biatko jako obce i wyprodukuje przeciwciala oraz aktywuje przeciwko
niemu limfocyty T (biale krwinki). Jesli pézniej dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-
CoV-2, jej uktad odpornosciowy rozpozna biatko i bedzie gotowy do obrony organizmu przed
wirusem. mRNA ze szczepionki nie pozostaje w organizmie i ulega rozpadowi wkrétce po
szczepieniu.
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@ CureVac COVID-19 vaccine (CVnCoV) - start of rolling review EN.pdf [2]
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