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EMA otrzymata wniosek o warunkowe dopuszczenie do
obrotu szczepionki mMRNA BNT162b2przeciwko COVID-19

Europejska Agencja Lekow (EMA) otrzymata wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
warunkowego (Conditional Marketing Authorisation, CMA) dla BNT162b2, szczepionki mRNA przeciwko
COVID-19 opracowanej przez BioNTech i Pfizer. Ocena BNT162b2 bedzie przebiega¢ wedtug
przyspieszonego harmonogramu. Opinia w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogtaby
zosta¢ wydana w ciggu kilku tygodni, w zaleznosci od tego, czy przedtozone dane sa wystarczajg
solidne i kompletne, aby wykazac¢ jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosc szczepionki.

Tak krotkie ramy czasowe mozliwe sg wyjatkowo ze wzgledu na dokonany przez EMA przeglad
niektérych danych dotyczacych szczepionki podczas przegladu rolling review. Na tym etapie EMA
ocenita dane dotyczace jakosci szczepionki (takie jak informacje o jej sktadnikach i sposobie jej
produkcji), a takze wyniki badan laboratoryjnych. EMA przyjrzata sie réwniez wynikom skutecznosci
szczepionki oraz wstepnym danym na temat bezpieczenstwa, ktore pojawity sie w badaniach
klinicznych na duzg skale, w momencie gdy staty sie dostepne.

W nastepnej kolejnosci EMA oceni dane przedtozone w ramach formalnego wniosku o warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Agencja i jej komitety naukowe bedg kontynuowac prace nad
oceng w okresie $swigtecznym. Jesli przedtozone dane sq wystarczajaco solidne, aby wyciagnaé wnioski
co do jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki, Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow zakonczy ocene podczas nadzwyczajnego
posiedzenia planowanego najpdzniej na 29 grudnia br. Ramy czasowe oparte sg na rodzaju danych
ocenionych do tej pory w kontekscie przegladu rolling review i mogg ulec mianie w miare postepu
oceny. EMA poinformuje odpowiednio o wyniku swojej oceny.

Podczas przegladu oraz w trakcie catej pandemii, EMA i jej komitety naukowe sg wspierane przez
Grupe zadaniowg ds. pandemii COVID-19 EMA, skupiajaca ekspertdéw z catej europejskiej sieci
regulacyjnej w celu utatwienia szybkich i skoordynowanych dziatan regulacyjnych dotyczacych lekdw i
szczepionek przeciwko COVID-19.

Czym jest warunkowe dopuszczenie do obrotu?

Na terenie Unii Europejskiej CMA zezwalajg na wydawanie pozwolen dla lekdw spetniajgcych
niezaspokojone potrzeby medyczne, na podstawie mniej kompletnych danych niz w ma to miejsce
zazwyczaj. Dzieje sie tak, kiedy korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci dla pacjentow leku
badz szczepionki przewyzszajg ryzyko zwigzane z faktem, ze nie wszystkie dane sq jeszcze dostepne.
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CMA uzywane sg w kontekscie pandemii, aby szybko reagowac na zagrozenie dla zdrowia publicznego.
Jednak dane musza wskazywac, ze korzysci ze stosowania leku badz szczepionki przewazajq nad
jakimkolwiek ryzykiem. Po przyznaniu CMA wytwdrcy muszg dostarczy¢ dalsze dane z trwajacych lub
nowych badan w ustalonych wczes$niej terminach, aby potwierdzi¢, ze korzysci nadal przewazajg nad
ryzykiem stosowania.

Co moze sie wydarzy¢ w nastepnej kolejnosci?

Jesli EMA uzna, ze korzysci wynikajgce z zastosowania szczepionki przewyzszajg ryzyko zwigzane z
ochrong przed COVID-19, zaleci przyznanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Nastepnie Komisja Europejska przyspieszy proces decyzyjny w celu przyznania w ciggu dni
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu waznego we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE i EOG.

W kwestii za$ wszystkich lekéw, wiadze UE nieustannie gromadzg i weryfikujg nowe informacje o
lekach wprowadzonych juz na rynek, i podejmujq dziatania w razie potrzeby. Zgodnie z unijnym
planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19, monitorowanie odbywac sie
bedzie czesciej i obejmie dziatania, ktore dotyczac konkretnie szczepionek przeciwko COVID-19. W
ramach przyktadu, firmy dostarcza¢ beda miesieczne raporty o bezpieczenstwie rownolegle do
regularnych aktualizacji wymaganych przez prawo i przeprowadza¢ bedg badania w celu
monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek przeciwko COVID-19 po ich dopuszczeniu do
obrotu.

Srodki te umozliwig organom regulacyjnym szybka ocene danych pochodzacych z wielu réznych zrédet
i podjecie odpowiednich dziatan regulacyjnych w celu ochrony zdrowia publicznego, o ile zajdzie taka
potrzeba.

Najwazniejsze fakty na temat szczepionek przeciwko COVID-19 oraz wiecej informaciji o tym, jak te
szczepionko sg opracowywane, autoryzowane i monitorowane w UE, mozna znalez¢ na stronie
internetowej EMA.

Jakie jest spodziewane dziatanie BNT162b2?

Oczekuje sie, ze BNT162b2 bedzie dziata¢, przygotowujac organizm do obrony przed zakazeniem
koronawirusem SARS-CoV-2. Wirus wykorzystuje biatko na swojej zewnetrznej powierzchni zwane
spike protein, aby dostac¢ sie do komdrek organizmu i wywota¢ chorobe. BNT162b2 zawiera instrukcje
genetyczne (mRNA) do produkcji spike protein. Ponadto, mRNA pokryte jest matymi czasteczkami
lipidow (ttuszczdéw), ktore pomagajq dostarcza¢ mRNA do komorek i zapobiegajg jego degradaciji.
Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, jej komoérki odczytujg instrukcje genetyczne i wytwarzajg
spike protein. Uktad odpornosciowy osoby potraktuje to biatko jako obce i wytworzy naturalne
mechanizmy obronne - przeciwciata i limfocyty T - przeciwko niemu. Jesli w pdzniejszym czasie, osoba
zaszczepiona wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, uktad odpornosciowy rozpozna wirusa i bedzie
przygotowany do ataku: przeciwciata i limfocyty T mogg wspotpracowaé, aby zabi¢ wirusa, zapobiec
jego przedostaniu sie organizmu i zniszczy¢ zainfekowane komérki, pomagajac w ten sposdb chronic
przed chorobg COVID-19.
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