Informacja Prezesa z 4 maja 2021 r. w sprawie rozpoczecia przegladu etapowego (rolling
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa z 4 maja 2021 r. w sprawie rozpoczecia
przegladu etapowego (rolling review) inaktywowanej szczepionki
przeciw COVID-19 firmy Sinovac (Vero Cell)

Wystane przez m.koszewski w Wto, 04/05/2021 - 12:07

S oty

S
ffg‘*
P ]
PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa z 4 maja 2021 r. w sprawie rozpoczecia przegladu etapowego (rolling
review) inaktywowanej szczepionki przeciw COVID-19

firmy Sinovac (Vero Cell)

Europejska Agencja Lekéw poinformowata, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
ludzi (CHMP) rozpoczal procedure przegladu etapowego (rolling review) inaktywowanej
szczepionki przeciw COVID-19 (Vero Cell) opracowanej przez Sinovac Life Sciences Co., Ltd, ktorej
wnioskodawca w Unii Europejskiej jest Life'On S.r.l.

Decyzja Komitetu o rozpoczeciu przegladu oparta jest na wstepnych wynikach badan
laboratoryjnych (nieklinicznych) oraz klinicznych. W celu oceny oraz podjecia decyzji, czy korzysci
ze stosowania preparatu przewyzszaja ryzyko zwiazane z jego stosowaniem, EMA bedzie
kontynuowac ocene kolejnych danych udostepnianych przez podmiot odpowiedzialny. Proces ten
bedzie realizowany do czasu zebrania wystarczajacego materialu naukowego, niezbednego dla
przediozenia formalnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W trakcie trwania
badan, EMA oceni zgodnos$¢ preparatu z unijnymi normami dotyczacymi bezpieczenstwa,
skutecznosci oraz jakosci stosowania szczepionki.

Szczepionka przeciw COVID-19 firmy Sinovac (Vero Cell) zawiera wirus SARS-CoV-2, ktéry zostat
inaktywowany tak, aby niemozliwym bylo wywotanie przez niego choroby COVID-19. Ponadto,
szczepionka ta zawiera dodatkowo ,adiuwant”, substancje wzmacniajaca odpowiedz
immunologiczna organizmu na szczepionke.
Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-4-maja-2021-r-w-sprawie-
rozpocz%C4%99cia-przegl%C4%85du-etapowego-rolling-review

Strona 1z 1



