Informacja Prezesa Urzedu z 21 stycznia 2022 r. w sprawie zalecen ICMRA dotyczacych sz
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)
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zalecen ICMRA dotyczacych szczepionek przeciw COVID-19 oraz
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Informacja Prezesa Urzedu z 21 stycznia 2022 r. w sprawie zalecen ICMRA dotyczacych
szczepionek przeciw COVID-19 oraz wariantowi Omikron

Miedzynarodowa Koalicja Regulatoréw ds. Lekow (International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities), ICMRA opublikowata raport dotyczacy odpowiedzi swiatowych organéw regulacyjnych
na wariant Omikron. Podkreslono w nim dyskutowane w ostatnim czasie kwestie zwiazane ze
skutecznoscia obecnie dostepnych szczepionek, wymogami regulacyjnymi w zakresie szczepionek
‘wariantowych’ oraz zagadnienie dotyczace projektéw badan klinicznych. Warsztaty poswiecone
zagadnieniom globalnym dziataniom w zwigzku z pojawieniem sie wariantu Omicron zostaty
zorganizowane pod patronatem ICMRA i miaty miejsce 12 stycznia br.

W wyniku przegladu dostepnych danych dotyczacych wplywu nowego wariantu Omikron zwrécono
uwage, ze obecne szczepionki zapewniaja mniejsza ochrone przed infekcja oraz tagodnym
przebiegiem choroby, jednakze szczepienie nadal zapewnia znaczna ochrone przed hospitalizacja i
ciezka postacia COVID-19, zwlaszcza po podaniu dawki przypominajacej. Coraz wyrazniej widac, ze
w celu wydtuzenia ochrony przed szczepionka potrzebne jest stosowanie dawek przypominajacych.

Przygladajac sie mozliwym podejsciom do szczepien przeciw wariantowi Omikron oraz innym
wariantom wirusa, uczestnicy posiedzenia ICMRA zgodzili sie, Zze podawanie wielu dawek
przypominajacych w krétkich odstepach czasu nie jest odpowiednim podejsciem w diuzszej
perspektywie. Istnieje zatem potrzeba opracowania dlugoterminowej strategii dotyczacej rodzajow
szczepionek potrzebnych do opanowania COVID-19 w najblizszej przysztosci.

W odniesieniu do zaktualizowanych skladéw szczepionek, organy regulacyjne na calym swiecie
zachecaja miedzynarodowa spoteczno$¢ naukowa i wytworcow szczepionek do poszukiwania
alternatywnych podej$¢ do szczepionek monowalentnych. W opinii organéw regulacyjnych firmy
powinny rowniez zbada¢ wykonalnos¢ opracowania biwalentnych lub multiwalentnych szczepionek
wariantowych, aby wustali¢ jakie korzysci oferuja one w poréwnaniu ze szczepionkami
monowalentnymi.

Podkreslono réwniez, ze koniecznym jest podjecie badan klinicznych w celu wsparcia zastosowania
nowej szczepionki. Badania te powinny by¢ zaprojektowane tak, aby wykazaé, ze odpowiedz
immunologiczna, mierzona poziomem przeciwcial neutralizujacych, wytworzona przez
zaktualizowana szczepionke jest lepsza od tej uzyskiwanej przy uzyciu obecnych szczepionek.
Zdolnos¢ zaktualizowanych szczepionek do krzyzowej neutralizacji innych, budzacych obawy
wariantéw SARS-CoV-2 bylaby dodatkowa cecha w odniesieniu do zakresu ochrony zapewnianej
przez zaktualizowana szczepionke.

W  posiedzeniu wziety udzial delegacje reprezentujace 24 czlonkéw oraz 13 czlonkow
stowarzyszonych i Swiatowa Organizacje Zdrowia. Gléwna osia spotkania byla wymiana wiedzy i
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doswiadczen zdobytych podczas poprzednich warsztatéw zorganizowanych w 2021 r. i
poswieconych kwestii opracowania szczepionek przeciw COVID-19 z uwzglednieniem pojawiajacych
sie wariantow wirusa. Reprezentanci swiatowych agencji rejestracyjnych podkreslali wielokrotnie w
ich ramach koniecznos¢ dostosowania przepiséw przyspieszajacych i usprawniajacych globalny
rozwdj i autoryzacje nowych lub zmodyfikowanych szczepionek.

Zrodio: https://www.ema.europa.eu/en/news/international-requlators-recommendations-

covid-19-vaccines-omicron-variant [1]
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