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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 17.11.2021 r. dotyczaca rozpoczecia oceny wniosku o
wydanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciw
COVID-19 Nuvaxovid (firmy Novavax) przez EMA.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczela ocene wniosku o wydanie warunkowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu szczepionki firmy Novavax przeciw COVID-19, Nuvaxovid (znanej
rowniez jako NVX-CoV2373). Ocena bedzie przebiega¢ w przyspieszonym tempie, a rekomendacja
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydana w przeciagu kilku tygodni,
jesli przediozone dane beda wystarczajaco solidne i kompletne, aby wykaza¢ skutecznosé,
bezpieczenstwo i jakos$¢ szczepionki.

Tak krotkie ramy czasowe sa mozliwe tylko dlatego, ze EMA dokonata juz przegladu znacznej czesci
danych dotyczacych szczepionki podczas przegladu etapowego (ang. rolling review). Na tym etapie
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit dane z badan
laboratoryjnych (dane niekliniczne), niektére informacje dotyczace jakosci szczepionki i sposobu jej
wytwarzania oraz dane dotyczace jej bezpieczenstwa, immunogennosci (jak dobrze wyzwala
odpowiedz przeciwko wirusowi) i skutecznosci ochrony przeciwko COVID-19 pochodzace z badan
klinicznych u przeprowadzonych u oséb dorostych.

Roéwnolegle Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) zakonczyt wstepna ocene planu zarzadzania ryzykiem (RMP)
zaproponowanego przez firme, ktéry okresla dzialania stuzace identyfikacji, charakterystyce i
minimalizacji ryzyka zwigzanego ze szczepionka.

Ponadto Komitet Pediatryczny (PDCO) wydat opinie na temat planu badan pediatrycznych firmy, w
ktérym opisano, w jaki sposéb lek powinien by¢ opracowywany i badany pod katem stosowania u
dzieci, zgodnie z przyspieszonymi terminami uzgodnionymi dla szczepionek przeciw COVID-19.

Jezeli EMA uzna, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Nuvaxovid przewyzszaja ryzyko w
zakresie ochrony przed COVID-19, zarekomenduje wydanie warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Komisja Europejska przyspieszy wéwczas proces decyzyjny w celu wydania
pozwolenia waznego we wszystkich panstwach cztonkowskich UE i EOG w przeciagu kilku dni.

EMA poinformuje o wydaniu rekomendacji przez CHMP.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-
conditional-marketing-authorisation-novavaxs-covid-19-vaccine-nuvaxovid [1]
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