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Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP)
rozpoczat przeglad szczepionki przeciw COVID-19 opracowywanej przez firme Valneva - VLA2001.
Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego opiera sie na wstepnych wynikach badan
laboratoryjnych (danych nieklinicznych) i wczesnych badaniach klinicznych u oséb dorostych.
Badania te sugeruja, ze szczepionka wyzwala wytwarzanie przeciwciatl i tym samym moze poméc w
ochronie przed choroba.

EMA oceni dostepne dane, aby zdecydowacd, czy korzysci plynace ze stosowania preparatu
przewazaja nad ryzykiem. Przeglad etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania
wystarczajacych dowodéw wymaganych do formalnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Agencja oceni zgodnos¢ dokumentacji dla VLA2001 z przyjetymi w UE standardami
dotyczacymi skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci. Pomimo tego, ze na chwile obecna EMA nie
moze przewidzie¢ pelnego harmonogramu analizy dokumentacji, ocena ewentualnego wniosku
powinna zaja¢ mniej czasu niz zwykle ze wzgledu na prace wykonane podczas rozpoczynajacego sie
przegladu etapowego.

Dalsze informacje zostana udostepnione przez EMA po zlozeniu wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu szczepionki.

Jak ma dziala¢ szczepionka?

Szczepionka zawiera inaktywowany wirus SARS-CoV-2, ktéry nie ma mozliwosci namnazania, a
wiec nie moze wywota¢ choroby. VLA2001 zawiera rowniez dwa ,adiuwanty”, substancje
pomagajace wzmocni¢ odpowiedz immunologiczna na szczepionke. Kiedy dana osoba otrzymuje
szczepionke, jej uklad odpornosciowy rozpoznaje inaktywowany wirus jako obcy i wytwarza
przeciwko niemu przeciwciata. Jesli péZzniej zaszczepiona osoba wejdzie w kontakt z SARS-CoV-2,
uktad odpornosciowy rozpozna wirusa i bedzie gotowy do obrony przed nim.

Zrodlo: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-review-valnevas-covid-19-vaccine-
vla2001 [1]
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