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EMA rozpoczeta przeglad etapowy (rolling review)
szczepionki Sputnik V

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow rozpoczat
przeglad etapowy (rolling review) szczepionki Sputnik V (Gam-COVID-Vac), opracowanej przez
rosyjskie Narodowe Centrum Epidemiologii i Mikrobiologii Gamaleya. Wnioskodawca dla tego
preparatu jest R-Pharm Germany GmbH.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego jest oparta o wyniki badan laboratoryjnych oraz
klinicznych z udziatem os6b dorostych. Badanie te wskazuja, ze Sputnik V wyzwala produkcje
przeciwciat i komorek odpornosciowych, ktdre celujg w koronawirus SARS-CoV-2 i mogg wspomac
ochrone przed COVID-19.

EMA oceni dane, jak tylko zostang one udostepnione, aby okresli¢ stosunek korzysci do ewentualnego
ryzyka stosowania preparatu. Przeglad etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania
wystarczajacych dowoddéw umozliwiajacych ztozenie formalnego wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos$¢ szczepionki Sputnik V ze standardowymi normami UE w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci. Chociaz EMA nie moze przewidzie¢ ogélnych ram czasowych, ocena
ostatecznego wniosku powinna zajg¢ mniej czasu niz zwykle ze wzgledu na prace wykonang podczas
przegladu etapowego.

EMA przekaze dalsze informacje po ztozeniu wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Jakie jest oczekiwane dziatanie szczepionki?

Sputnik V dziata, przygotowujac organizm do obrony przed zakazeniem wirusem SARS-CoV-2. Wirus
ten wykorzystuje biatka na swojej zewnetrznej powierzchni, zwane biatkami S, aby przedostac sie do
komérek organizmu i wywota¢ COVID-19.

Sputnik V sktada sie z dwdch réznych wiruséw nalezacych do rodziny adenowiruséw, Ad26 oraz Ad5.
Te adenowirusy zostaty zmodyfikowane tak, aby zawieraty gen niezbedny do wytwarzania biatka S
koronawirusa SARS-CoV-2; nie mogg rozmnazac sie w organizmie i nie powodujg choroby. Dwa
adenowirusy podaje sie osobno: Ad26 stosuje sie w pierwszej dawca, a Ad5 w drugiej w celu
wzmocnienia dziatania szczepionki.

Po podaniu preparatu, szczepionka dostarcza gen SARS-CoV-2 do komérek organizmu. Komérki
wykorzystujg ten gen do produkcji biatka S. Uktad odpornosciowy osoby zaszczepionej potraktuje to
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biatko jako obce i wytworzy naturalng obrone — przeciwciata i limfocyty T - dziatajace przeciwko temu
biatku.

Jesli w pozniejszym czasie osoba zaszczepiona wejdzie w kontakt z SARS-CoV-2, uktad odpornosciowy
rozpozna biatko wystepujgce na zewnetrznej powierzchni wirusa i bedzie przygotowany do
zaatakowania go. Przeciwciata i limfocyty T mogg wspotpracowad, aby zabi¢ wirusa, zapobiec jego
przenikaniu do komérek organizmu oraz wspomac niszczenie zakazonych komoérek, pomagajac w ten
sposéb chroni¢ organizm przed COVID-19.

Czym jest przeglad etapowy rolling review?

Przeglad etapowy jest narzedziem regulacyjnych, ktére EMA wykorzystuje do przyspieszenia oceny
obiecujacego produktu leku w sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego. Zwykle wszystkie dane
dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci leku lub szczepionki, oraz wszystkie wymagane
dokumenty muszg by¢ gotowe na poczatku oceny w formalnym wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. W przypadku przegladu etapowego, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dokonuje przegladu danych z wcigz trwajacych badan, jak tylko
zostajq one udostepniane. W momencie gdy CHMP zdecyduje, ze dostepne dane sa wystarczajace,
wytworca moze ztozy¢ wniosek formalny. Przegladajac dostepne dane, CHMP moze wczesniej wydad
opinie w sprawie dopuszczenia leku do obrotu.

Podczas przegladu etapowego oraz w trakcie trwania catej pandemii, EMA i jej komitety naukowe sa
wspierane przez Grupe zadaniowg ds. pandemii COVID-19 Europejskiej Agencji Lekéw (COVID-ETF).
Grupa ta skupia ekspertéw z catej europejskiej sieci regulacyjnej lekow, aby doradza¢ w zakresie
opracowywania, zatwierdzania i monitorowania bezpieczenstwa lekdw i szczepionek przeciwko
COVID-19, oraz utatwiac szybkie i skoordynowane dziatania regulacyjne.
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