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Informacja Prezesa Urzedu z 31 maja 2023 r. w sprawie dalszych dziatan
miedzynarodowych organéw regulacyjnych w zakresie dostosowania skladu szczepionek
przeciw COVID-19 do pojawiajacych sie wariantow wirusa SARS-CoV-2.

Miedzynarodowe organy regulacyjne opublikowaly raport podkreslajacy wyniki ich dyskusji na
temat szczepionek przeciw COVID-19 oraz potrzebe i strategie aktualizacji ich sktadu w oparciu o
pojawiajace sie dowody dotyczace wariantéw koronawirusa SARS-CoV-2 oraz wnioski wyciagniete z
poprzednich aktualizacji szczepionek. Warsztaty, ktorych wspéiprzewodniczacymi bytly Europejska
Agencja Lekéw (EMA) i Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), zostaly zorganizowane
pod patronatem Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA) i odbyly sie 8 maja
2023 .

Obecnie zatwierdzone szczepionki nadal sa skuteczne w zapobieganiu hospitalizacji, ciezkiej
chorobie i $mierci z powodu COVID-19. Jednak w zwiazku z pojawianiem sie nowych wariantéw
SARS-CoV-2 ochrona przed infekcja stabnie z czasem. Ze wstepnych danych wynika, ze szczepionki
przeciw COVID-19 adaptowane do obecnie krazacych wariantéw poprawiaja odpornos¢ wobec nowo
pojawiajacym sie warianty, takim jak linie potomne wariantu XBB.

Uczestnicy spotkania oméwili dostepne dowody naukowe dotyczace epidemiologii, seroprewalencji
(tj. liczby oséb w populacji, ktére uzyskaly pozytywny wynik testu na obecnos¢ okreslonej choroby
w oparciu o badania surowicy krwi) i skutecznosci szczepionek, a takze kluczowe kwestie
regulacyjne zwigzane z procedura dostosowania zatwierdzonych lub nowych szczepionek przeciw
COVID -19 do pojawiajacych sie wariantéw koronawirusa. Panuje powszechna zgoda co do tego, zZe
szczepionki na nadchodzacy sezon zimowy na poétkuli péinocnej powinny zawiera¢ tylko jeden
szczep wirusa SARS-CoV-2 i by¢ oparte na podwariantach Omicron XBB (takich jak XBB.1.5).
Miedzynarodowi regulatorzy podkreslili réwniez, ze takie monowalentne szczepionki moga by¢
stosowane zaréwno do szczepien przypominajacych, jak w schemacie szczepienia podstawowego
(na przyktad u malych dzieci w wieku ponizej 4-5 lat). Zauwazono, Ze jedynie dane dotyczace
procesu wytwarzania i jakosci szczepionki oraz dane laboratoryjne (przedkliniczne) bylyby
wymagane do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zatwierdzenia zmiany
aktualizacji szczepow wirusa dla juz dopuszczonych szczepionek przeciw COVID-19, pod warunkiem
ze dane porejestracyjne dotyczace jakosci, skutecznosci, immunogennosci i bezpieczehstwa
szczepionki beda gromadzone.

Spotkanie opieralo sie na doswiadczeniu i wiedzy zdobytej podczas serii warsztatéw ICMRA na
temat opracowywania szczepionki przeciw COVID-19 i wariantéw wirusa SARS-CoV-2, ktore odbyly
sie w ciagu ostatnich trzech lat. Wsréd uczestnikow znaleZli sie przedstawiciele miedzynarodowych
regulatoréw oraz eksperci ze Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

Strona 1 z 2



Informacja Prezesa Urzedu z 31 maja 2023 r. w sprawie dalszych dzialan miedzynarodowy
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/global-
regulators-agree-way-forward-ad... [1]
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Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/global-regulators-agree-way-forward-adapt-
covid-19-vaccines-emerging-variants
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