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Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczyna drugg procedure
rolling review szczepionki przeciwko COVID-19

Komitet ds. Produktédw Leczniczych stosowanych u ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
rozpoczat procedure rolling review dla szczepionki przeciw COVID-19 znanej jako BNT162b2, ktéra
jest opracowywana przez firme BioNTech we wspodtpracy z firmg Pfizer.

Start procedury rolling review oznacza, ze Komitet rozpoczat ocene pierwszej serii danych
dotyczacych szczepionki, ktére pochodzg z badan laboratoryjnych (dane niekliniczne). Nie oznacza to
jednak, ze mozliwe bedzie juz sformutowanie wnioskéw dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci
szczepionki, poniewaz wiele danych zostanie dopiero ztozonych do oceny przez Komitet.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu rolling review szczepionki BNT162b2 opiera sie na wstepnych wynikach
badan przedklinicznych i wczesnych faz badan klinicznych u oséb dorostych, ktére sugerujg, ze
szczepionka powoduje produkcje przeciwciat i limfocytow T (komorek uktadu odpornosciowego,
naturalnych mechanizméw obronnych organizmu), ktérych celem jest unieszkodliwienie wirusa.

Obecnie trwajg badania kliniczne na duzg skale z udziatem kilku tysiecy osdb, a wyniki bedg dostepne
w nadchodzgcych tygodniach i miesigcach. Wyniki te dostarczg informacji na temat skutecznosci
szczepionki w ochronie ludzi przed COVID-19 i zostang ocenione w pdzniejszych cyklach
przegladowych. Wszystkie dostepne dane dotyczgce bezpieczeristwa szczepionki wynikajgce z tych
badan, a takze jej jako$ci (takie jak jej sktad i sposéb produkcji), réwniez zostang poddane ocenie.

Rolling review bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajgcych dowoddow na poparcie
formalnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

EMA zakonczy ocene zgodnie z standardowymi wymogami dotyczgcymi jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci. Chociaz nie mozna jeszcze przewidzie¢ harmonogramu oceny, proces ten powinien by¢
krétszy niz standardowa ocena ze wzgledu na czas zyskany podczas rolling review.

Jakie jest oczekiwane dziatanie szczepionki?

Oczekuje sie, ze szczepionka o nazwie BNT162b2 bedzie dziata¢ poprzez przygotowanie organizmu do
obrony przed zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2. Wirus ten wykorzystuje biatka na swojej
zewnetrznej powierzchni, zwane spike proteins, aby dostac sie do komdrek organizmu i wywotaé
chorobe. Szczepionka BNT162b2 zawiera genetyczne instrukcje (mRNA) dla spike protein i jest
pokryty matymi ttuszczami (czgsteczkami lipidow), ktére zapobiegajg degradacji mRNA. Kiedy dana
osoba otrzyma szczepionke, jej komérki odczytujg instrukcje genetyczne i wytwarzajg spike protein.
Uktad odpornosciowy osoby zaszczepionej potraktuje to spike protein jako obce i wytworzy naturalng
czynniki obronne - przeciwciata i limfocyty T - przeciwko temu biatku. Jesli pdzniej zaszczepiona
osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, uktad odpornos$ciowy rozpozna wirusa i bedzie
przygotowany do ataku: przeciwciata i limfocyty T mogg wspotpracowad, aby zabi¢ wirusa, zapobiec
jego przedostaniu sie do komorek organizmu oraz zniszczy¢ zainfekowane komérki, pomagajac w ten
sposoéb chronié przed COVID-19.



Co to jest rolling review?

Procedura rolling review jest jednym z narzedzi regulacyjnych wykorzystywanych przez EMA do
przyspieszenia oceny obiecujgcego leku lub szczepionki w sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego. W
standardowych warunkach wszystkie dane dotyczgce skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci leku oraz
wszystkie wymagane dokumenty sg sktadane w momencie rozpoczecia oceny we wniosku formalnym
o wydanie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W przypadku rolling review CHMP dokonuje
sukcesywnie oceny dostepnych danych z trwajacych badan przed podjeciem decyzji, ze dostepne
dane sg wystarczajace i ze wniosek formalny moze zostac¢ ztozony. Oceniajgc dostepne dane, CHMP
moze szybciej wydac opinie czy lek lub szczepionka powinny zosta¢ dopuszczone do obrotu.



