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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20.12.2021 r. w sprawie
rekomendacji dotyczacej wydania warunkowego pozwolenia do
obrotu dla szczepionki Nuvaxovid przez Europejska Agencje
Lekow.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20.12.2021 r. w sprawie rekomendacji dotyczacej
wydania warunkowego pozwolenia do obrotu dla szczepionki Nuvaxovid
przez Europejska Agencje Lekow.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zarekomendowala wydanie warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla szczepionki przeciw COVID-19 firmy Novavax Nuvaxovid (znanej
rowniez jako NVX-CoV2373) w celu zapobiegania COVID-19 u oséb w wieku 18 lat i starszych.

Nuvaxovid to piata szczepionka zarekomendowana w UE do zapobiegania COVID-19. Jest to
szczepionka wyprodukowana na bazie rekombinowanego biatka wirusa i wraz z juz zatwierdzonymi
szczepionkami bedzie stosowana w kampaniach szczepien w panstwach czlonkowskich UE w
kluczowej fazie pandemii.

Po dokladnej ocenie Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) stwierdzit
jednomyslnie, ze dane dotyczace szczepionki sa rzetelne i spetniaja unijne kryteria skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci.

Wyniki dwoéch gtéwnych badan klinicznych wykazaty, ze Nuvaxovid byt skuteczny w zapobieganiu
COVID-19 u oséb w wieku 18 lat i starszych. W badaniach wzieto udziat lacznie ponad 45 000 oséb.
W pierwszym badaniu okolo dwie trzecie uczestnikow otrzymato szczepionke, a pozostali otrzymali
placebo; w drugim badaniu uczestnicy byli rowno podzieleni miedzy Nuvaxovid i placebo.
Uczestnicy badania nie wiedzieli, czy otrzymali Nuvaxovid, czy placebo.

Pierwsze badanie, przeprowadzone w Meksyku i Stanach Zjednoczonych, wykazato 90,4%
zmniejszenie liczby objawowych przypadkéw COVID-19 po 7 dniach po podaniu drugiej dawki u
0s0b, ktére otrzymaty Nuvaxovid (14 przypadkéw z 17 312 oséb) w poréwnaniu z osobami, ktérym
podano placebo (63 z 8140 oso6b). Oznacza to, ze w tym badaniu szczepionka miata 90,4%
skutecznosci.

Drugie badanie, przeprowadzone w Wielkiej Brytanii, réwniez wykazalo podobne zmniejszenie
liczby objawowych przypadkéw COVID-19 u oséb, ktére otrzymaty Nuvaxovid (10 przypadkéw z
7020 os6b) w poréwnaniu z osobami, ktérym podawano placebo (96 z 7019 oséb); w tym badaniu
skutecznosc¢ szczepionki wyniosta 89,7%.
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Podsumowujac, wyniki obu badan wskazuja, ze skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid wynosi okoto
90%. Pierwotny szczep SARS-CoV-2 i niektére warianty budzace obawy, takie jak Alpha i Beta, byly
najczestszymi szczepami wirusowymi rozprzestrzeniajacymi sie w trakcie badan. Obecnie dostepne
sa ograniczone dane dotyczace skutecznosci szczepionki Nuvaxovid wobec innych budzacych obawy
wariantéw, w tym wariantu Omicron.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania Nuvaxovid w badaniach byly zwykle
lagodne lub umiarkowane i ustepowaly w ciagu kilku dni po szczepieniu. Najczestsze z nich to
tkliwos¢ lub b6l w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, b6l miesni, bol glowy, ogdlne zle
samopoczucie, bdle stawdéw oraz nudnosci lub wymioty.

Bezpieczenstwo i skutecznosé¢ szczepionki beda nadal monitorowane w miare jej stosowania w catej
UE, za posrednictwem unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
dodatkowych badan prowadzonych przez firme i wladze europejskie.

Gdzie mozna uzyska¢ wiecej informacji

Druki Informacyjne dla produktu Nuvaxovid zawieraja informacje dla fachowego personelu
medycznego, ulotke dla pacjenta oraz szczegétowe informacje na temat warunkéw dopuszczenia
szczepionki.

Wkrétce zostanie opublikowany raport oceniajacy zawierajacy szczegoélowe informacje na temat
oceny szczepionki Nuvaxovid przez EMA oraz pelny plan zarzadzania ryzykiem. Dane z badan
klinicznych przedstawione przez firme we wniosku o dopuszczenie do obrotu zostana w
odpowiednim czasie opublikowane na stronie internetowej EMA z danymi klinicznymi.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w opracowaniu dot. szczepionki dla laikéw, gdzie mozna znalez¢
opis korzysci i ryzyka zwiazanych ze szczepionka oraz uzasadnienie, dlaczego EMA
zarekomendowala jej dopuszczenie do obrotu w UE.

Jak dziala Nuvaxovid

Nuvaxovid dziata, przygotowujac organizm do obrony przed COVID-19. Szczepionka zawiera wersje
biatka znajdujacego sie na powierzchni SARS-CoV-2 (biatko S), ktére zostalo wyprodukowane w
laboratorium. Zawiera réwniez ,adiuwant”, substancje, ktéra pomaga wzmocni¢ odpowiedz
immunologiczna na szczepionke.

Kiedy osoba otrzyma szczepionke, jej uktad odpornosciowy zidentyfikuje biatko jako obce i
wytworzy naturalna obrone - przeciwciala i limfocyty T - przeciwko niemu. Jesli pdzniej
zaszczepiona osoba wejdzie w kontakt z SARS-CoV-2, uktad odpornosciowy rozpozna biatko ,S”
wirusa i bedzie przygotowany obrony przed nim. Przeciwciala i komoérki odpornosciowe moga
chroni¢ przed COVID-19, wspélpracujac ze soba, aby zabi¢ wirusa, zapobiec jego przedostaniu sie
do komoérek organizmu i zniszczy¢ zakazone komorki.

Nuvaxovid podaje sie w dwdoch wstrzyknieciach, zwykle w miesien ramienia, w odstepie 3 tygodni.
Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Komisja Europejska przyspieszy proces podejmowania decyzji w sprawie wydania decyzji w sprawie
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Nuvaxovid, co pozwoli na
wlaczenie tej szczepionki do programoéw szczepien wdrazanych w catej UE.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wykorzystywane jako przyspieszona
procedura wydawania pozwolen w celu przyspieszenia zatwierdzania lekéw i szczepionek w
sytuacjach kryzysowych dotyczacych zdrowia publicznego w UE. Warunkowe pozwolenia
umozliwiajgautoryzacje lekéw, ktore zaspokajaja niezaspokojona potrzebe medyczna na podstawie
mniej kompletnych danych niz zwykle wymagane. Dzieje sie tak, gdy korzysci plynace z
natychmiastowej dostepnosci leku lub szczepionki dla pacjentéw przewyzszaja ryzyko zwiazane z
faktem, Ze nie wszystkie dane sa jeszcze dostepne.

Strona 2 z 3



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20.12.2021 r. w sprawie rekomendacji dotyczacej wydaz
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu gwarantuje, ze zatwierdzony lek lub
szczepionka spelnia rygorystyczne normy UE dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci oraz
jest wytwarzany w zatwierdzonych, certyfikowanych zaktadach zgodnie z wysokimi standardami
farmaceutycznymi dotyczacymi produkcji na duza skale.

Po przyznaniu warunkowego pozwolenia firmy musza dostarczy¢ dalsze dane z trwajacych lub
nowych badan w okreslonych z gory terminach, aby potwierdzi¢, ze korzysci nadal przewyzszaja

ryzyko.
Monitorowanie bezpieczenstwa leku Nuvaxovid

Zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek COVID-19, Nuvaxovid
bedzie $cisle monitorowany i podlega¢ bedzie kilku dzialaniom, ktére dotycza w szczegdlnosci
szczepionek COVID-19. Chociaz duza liczba oséb otrzymata szczepionki przeciw COVID-19 w
badaniach klinicznych, pewne skutki uboczne moga pojawi¢ sie dopiero po zaszczepieniu milionow
ludzi.

Firmy sa zobowigzane do dostarczania comiesiecznych raportéw o bezpieczenstwie oprocz
regularnych aktualizacji wymaganych przez prawo i prowadzenia badan w celu monitorowania
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek stosowanych przez spoteczenstwo. Ponadto niezalezne
badania szczepionek przeciw COVID-19 koordynowane przez witadze UE dostarcza wiecej informacji
na temat dlugoterminowego bezpieczenstwa i korzysci szczepionki w populacji ogdlnej.

Srodki te umozliwiag organom regulacyjnym szybka ocene danych pochodzacych z wielu réznych
zrodet i podjecie wszelkich niezbednych dziatan regulacyjnych w celu ochrony zdrowia publicznego.

Ocena produktu Nuvaxovid

Podczas oceny leku Nuvaxovid CHMP uzyskal wsparcie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC), ktory ocenit
plan zarzadzania ryzykiem leku Nuvaxovid, oraz grupy zadaniowej ds. pandemii COVID-19 EMA
(COVID-ETF), skupiajacej ekspertéw z catej Europejskiej Sieci Regulacyjnej Lekéw w celu
ulatwienia szybkich i skoordynowanych dziatan regulacyjnych dotyczacych lekéw i szczepionek
przeciw COVID-19.

Wiecej informacji na stronie EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-nuvaxovid-authorisation-eu [1]
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