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EMA otrzymata wniosek o wydanie warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki
przeciwko COVID-19 firmy Janssen

Europejska Agencja Lekow (EMA) otrzymata wniosek o wydanie pozwolenia na wydanie warunkowego
dopuszczenia do obrotu (Conditional Marketing Authorisation, CMA) szczepionki przeciwko COVID-19
opracowywanej przez firme Janssen-Cilag International N.V.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA podda ocenie, w przyspieszonym
trybie, szczepionke znang jako COVID-19 Vaccine Janssen. Komitet mdgtby wydac stosowng opinie do
potowy marca 2021 r., o ile firma dostarczy wystarczajaco kompleksowe i rzetelne dane dotyczace
skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci szczepionki.

Tak krotki czas oceny jest mozliwy ze wzgledu na fakt, ze EMA dokonata juz analizy niektérych danych
podczas przegladu rolling review. W tej fazie EMA ocenita dane jakosciowe i dane z badan
laboratoryjnych, ktére okreslaty z jakq skutecznoscig szczepionka wyzwala produkcje przeciwciat oraz
komérek odpornosciowych, ktére ukierunkowane sa na SARS-CoV-2 (wirusa wywotujgcego COVID-19).
Agencja dokonata rowniez oceny danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa wektora wirusowego
wykorzystywanego w szczepionce.

EMA ocenia obecnie dodatkowe dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionki, a takze jej
jakosci. Jesli EMA stwierdzi, ze korzysci wynikajace ze stosowania szczepionki przewyzszaja, ryzyko,
zaleci przyznanie warunkowego dopuszczenia do obrotu. Nastepnie Komisja Europejska w ciggu kilku
dni podejmie decyzje o przyznaniu warunkowego dopuszczenia do obrotu waznego we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE oraz EOG.

Od poczatku trwania pandemii jest to czwarty wniosek o wydanie warunkowego dopuszczenia do
obrotu dla szczepionki przeciwko COVID-19 po ocenach szczepionek firm BioNTech / Pfizer, Moderna i
AstraZeneca dokonanych przez EMA. Szczepionki te sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE i nalezg
do narzedzi stosowanych przez panstwa cztonkowskie do zwalczania choroby COVID-19.

Jakie jest oczekiwane dziatanie szczepionki

Szczepionka przeciwko COVID-19 firmy Janssen przygotowuje organizm do obrony przed COVID-19.
Zostata opracowana w oparciu o adenowirusa, ktory zostat zmodyfikowany tak, aby zawierat gen
wytwarzajacy biatko S (spike protein) SARS-CoV-2. Jest to biatko znajdujqce sie na powierzchni wirusa
SARS-CoV-2, ktore jest wykorzystywane przez wirusa w celu przedostania sie do komérek organizmu.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Po podaniu szczepionka dostarcza gen biatka SARS-CoV-2 do komdrek ciata. Komérki wykorzystujg
gen do produkcji biata S (spike protein). Uktad odpornosciowy osoby zaszczepionej rozpozna to biatko
jako obce i wyprodukuje przeciwciata oraz aktywuje limfocyty T (biate krwinki), aby je zaatakowac.

Jesli w pozniejszym czasie dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad
odpornosciowy rozpozna biatka wirusa i bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim.

Adenowirus zawarty w szczepionce nie moze rozmnazac sie i nie powoduje choroby.
Czym jest warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (CMA) jest przyspieszong procedurg wydawania
pozwolen w celu szybszego zatwierdzania terapii oraz szczepionek w sytuacjach zagrozenia zdrowia
publicznego w UE. CMA zezwala na wprowadzenie do obrotu produktéow leczniczych, ktore spetniajq
niezaspokojone potrzeby terapeutyczne, na podstawie mniej kompletnych danych niz zwykle jest to
wymagane. Dzieje sie tak, gdy korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci leku lub szczepionki
dla pacjentow przewyzszajg ryzyko zwigzane z faktem, ze nie wszystkie dane sg jeszcze dostepne.
Jednak posiadane dane muszg wskazywad, ze korzysci ze stosowania leku lub szczepionki przewazaja
nad jakimkolwiek ryzykiem. CMA gwarantuje, ze zatwierdzony produkt leczniczy lub szczepionka
spetnia rygorystyczne normy UE dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci oraz jest
wytwarzany w zatwierdzonych, certyfikowanych obiektach zgodnie z wysokimi standardami
farmaceutycznymi dotyczacymi produkcji na duzg skale. Po przyznaniu CMA firmy musza dostarczy¢
dalsze dane z trwajacych lub nowych badan w ustalonych wczesniej terminach, aby potwierdzi¢, ze
korzysci nadal przewazajg nad ryzykiem.

Co sie moze wydarzy¢ w nastepnej kolejnosci?

Jesli szczepionka zostanie zatwierdzona i wprowadzona do obrotu, wtadze UE bedg stale gromadzic i
dokonywac¢ przegladu nowych informacji oraz podejmowac dziatania w razie potrzeby. Zgodnie z
unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 monitorowanie to
obejmie dziatania, ktére majq zastosowanie konkretnie do szczepionek na COVID-19.

Srodki te umozliwig organom regulacyjnym szybka ocene danych pochodzacych z réznych zrédet oraz
podjecie w razie potrzeby dziatan regulacyjnych w celu ochrony zdrowia publicznego.

Najwazniejsze fakty dotyczace szczepionek przeciwko COVID-19 oraz pozostate informacje dotyczace
ich opracowywania, autoryzacji i monitorowania w UE mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

W ocenie szczepionek przeciwko COVID-19 komitety naukowe EMA wspierane sg przez Grupe
zadaniowg ds. pandemii COVID-19 Europejskiej Agencji Lekdw, ktora skupia ekspertow z catej
europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw.
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