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EMA rozpoczyna przeglad etapowy (ang. rolling review)
szczepionki mMRNA przeciwko COVID-19 przez Moderna
Biotech Spain, S.L.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekdw
(EMA) rozpoczat trzeci przeglad etapowy (ang. rolling review) danych dotyczacych szczepionki
przeciw COVID-19 znanej jako mRNA-1273, ktora jest opracowywana przez Moderna Biotech
Spain, SL (spétka zalezna Moderna, Inc.).

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego (rolling review) dotyczacego mRNA-1273 opiera
sie na wstepnych wynikach badan nieklinicznych oraz wczesnych badaniach klinicznych z udziatem
0s0b dorostych, z ktérych wynika, ze szczepionka wyzwala produkcje przeciwciat i limfocytéow T
(komorek uktadu immunologicznego — naturalnych komérek mechanizmu obronnego), ktére
atakujq wirusa.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi rozpoczat ocene pierwszej serii danych
dotyczacych szczepionki, ktére pochodzg z badan laboratoryjnych (dane niekliniczne). Trwajg
badania kliniczne na duzg skale, w ktérych bierze udziat kilka tysiecy osdb, a ich wyniki
spodziewane sg wkrétce. Wyniki te dostarczg informacji na temat skutecznosci szczepionki w
ochronie ludzi przed COVID-19 i zostang ocenione po przestaniu do Agencji. Wszystkie dostepne
dane dotyczace bezpieczenstwa szczepionki, a takze jej jakosci farmaceutycznej (wyrazonej w jej
sktadzie, sposobie produkcji, stabilnosci oraz warunkach przechowywania) rowniez zostang,
poddane przegladowi, gdy tylko beda dostepne.

Przeglad etapowy (rolling review) bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych
dowoddéw na poparcie formalnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos$¢ szczepionki ze zwyktymi standardami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci.
Chociaz nie mozna jeszcze przewidzie¢ ogdlnego harmonogramu przegladu, proces ten powinien
by¢ krétszy niz zwykta ocena ze wzgledu na czas uzyskany podczas przegladu etapowego (rolling
review).

Jakie jest oczekiwane dziatanie szczepionki?

Oczekuje sie, ze mRNA-1273 bedzie dziata¢, przygotowujgc organizm do obrony przed zakazeniem
koronawirusem SARS-CoV-2. Wirus wykorzystuje biatka na swojej zewnetrznej powierzchni, zwane
biatkami kolczastymi, aby dostac¢ sie do komérek organizmu i wywota¢ chorobe. mRNA-1273
zawiera instrukcje genetyczng (mRNA) dla biatek kolczastych i jest pokryty matymi tluszczami
(czasteczkami lipidow), ktore pomagaja w dostarczaniu mRNA i zapobiegajg jego degradacji. Kiedy
dana osoba otrzyma szczepionke, jej komorki odczytujg instrukcje genetyczne i wytwarzajq biatko
kolca. Uktad immunologiczny osoby potraktuje to biatko jako obce i wytworzy naturalne
mechanizmy obronne - przeciwciata i limfocyty T - przeciwko niemu. Jesli osoba zaszczepiona
wejdzie w przysztosci w kontakt z SARS-CoV-2, uktad odpornosciowy rozpozna wirusa i bedzie
przygotowany do ataku: przeciwciata i limfocyty T mogq wspoétpracowad, aby zlikwidowac wirusa,
zapobiec jego przedostaniu sie do organizmu oraz zniszczy¢ zainfekowane komérki, pomagajac w
ten sposoéb chroni¢ przed COVID-19.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts

Czym jest przeglad etapowy (rolling review)?

Przeglad etapowy (rolling review) jest jednym z narzedzi regulacyjnych wykorzystywanych przez
EMA do przyspieszenia oceny obiecujgcego leku lub szczepionki w sytuacji zagrozenia zdrowia
publicznego. Zwykle wszystkie dane dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci leku oraz
wszystkie wymagane dokumenty nalezy przedtozy¢ na poczatku oceny w formalnym wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W przypadku przegladu etapowego (rolling review),
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dokonuje przegladu danych
w miare ich udostepniania z trwajacych badan, przed ztozeniem formalnego wniosku. Gdy CHMP
zdecyduje, ze dostepne sg wystarczajace dane, firma powinna ztozy¢ formalny wniosek.
Przegladajac dostepne dane, Komitet moze wczesniej wydac opinie, czy lek lub szczepionka
powinny zosta¢ dopuszczone do obrotu.



