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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.07.2021 r.

w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow dot. przegladu etapowego (ang. rolling
review) szczepionki Vidprevtyn, opracowanej przez Sanofi Pasteur, przeciw COVID-19

Europejska Agencja Lekow rozpoczyna przeglad etapowy (ang. rolling review) szczepionki
adiuwantowej Vidprevtyn, opracowanej przez Sanofi Pasteur, przeciw COVID-19.

Decyzja podjeta przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zostata
oparta na wstepnych wynikach badan nieklinicznych i klinicznych z udziatem oséb dorostych, ktére
dowodza, ze szczepionka stymuluje produkcje przeciwcial niezbednych do zwalczania wirusa SARS-
CoV-2.

Przeglad etapowy (rolling review) bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych
dowodow, dzieki ktérym mozliwe bedzie zaakceptowanie formalnego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Europejska Agencja Lekoéw oceni jednoczesnie zgodnos¢ szczepionki ze
zwykltymi standardami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci, stosowanymi w przypadku
wszystkich rodzajow lekéw i szczepionek. Pomimo faktu, iz wciaz trudnym do oszacowania
pozostaje harmonogram przegladu, zgodnie z zalozeniami proces ten powinien by¢ krétszy niz
zwykla ocena.
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