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EMA rozpoczeta przeglad rolling review szczepionki
Ad26.COV2.S przeciwko COVID-19 firmy Janssen

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
rozpoczat przeglad rolling review szczepionki Ad26.COV2.S przeciwko COVID-19 firmy Janssen
Vaccines & Prevention B.V.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu oparta jest na wstepnych wynikach badan laboratoryjnych oraz
na wczesnych badaniach klinicznych z udziatem oséb dorostych. Badania te sugerujg, ze szczepionka
wyzwala produkcje przeciwciat i komorek odpornosciowych, ktdore sg skierowane przeciwko
koronawirusowi SARS-CoV-2.

Firma prowadzi obecnie badania na ludziach, aby oceni¢ bezpieczenstwo i immunogennos¢ (to, w jaki
sposdb szczepionka wywotuje odpowiedz przeciwko wirusowi) oraz skutecznosc szczepionki. EMA oceni
dane z tych oraz pozostatych badan klinicznych w chwili, gdy bedq one dostepne.

Przeglad rolling review bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajacych dowoddéw do
przygotowania formalnego wniosku o dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos¢ szczepionki ze standardami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci. Agencja nie
moze wprawdzie przewidzie¢ ogdlnych ram czasowych, jednak ocena ostatecznego wniosku powinna
zaja¢ mniej czas niz zazwyczaj ze wzgledu na prace wykonang juz podczas przegladu rolling review.

Jakie jest spodziewane dziatanie szczepionki?

Podobnie jak w przypadku pozostatych szczepionek, oczekuje sie, ze Ad26.COV2.S przygotuje
organizm do obrony przed infekcja. Szczepionka zawiera instrukcje genetyczne dla biatka znanego jako
biatko S (spike protein), ktore jest obecne na powierzchni koronawirusa SARS-CoV-2. Kiedy dana
osoba otrzyma szczepionke, jej komorki odczytujg instrukcje genetyczne i wytwarzaja spike protein.
Uktad odpornosciowy osoby potraktuje to biatko jako obce i wytworzy naturalne mechanizmy obronne
- przeciwciata i limfocyty T — przeciwko niemu. Jezeli osoba zaszczepiona wejdzie w kontakt z SARS-
CoV-2 w pozniejszym czasie, uktad odpornosciowy rozpozna wirusa i bedzie przygotowany do ataku.
Przeciwciata i komérki odpornosciowe mogg wspotpracowad, aby zabi¢ wirusa, zapobiec jego
przedostaniu sie do komorek organizmu i zniszczy¢ zainfekowane komorki, pomagajac tym samym
chronic¢ sie przed COVID-19.
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Czym jest rolling review?

Przeglad rolling review jest narzedziem regulacyjnym, ktérego EMA uzywa do przyspieszenia oceny
obiecujacego 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 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. W przypadku przegladu rolling review, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekdéw dokonuje przegladu danych w miare ich udostepniania z
trwajacych badan. W chwili, gdy CHMP podejmie decyzje, ze dostepne sg wystarczajace dane,
wytwodrca powinien ztozy¢ wniosek formalny. Przegladajac dane, gdy tylko stang sie dostepne, CHMP
moze wczesniej wydac opinie w sprawie dopuszczenia leku do obrotu.

Podczas przegladu rolling review oraz w trakcie trwania catej pandemii, EMA i jej komitety naukowe
sq wspierane przez Grupe zadaniowa ds. pandemii COVID-19 Europejskiej Agencji Lekéw (COVID-
ETF). Grupa ta skupia ekspertdw z catej europejskiej sieci regulacyjnej lekéw w celu doradztwa w
zakresie opracowywania, zatwierdzania i monitorowania bezpieczenstwa lekéw i szczepionek
przeciwko COVID-19 oraz utatwiania podjecia szybkich i skoordynowanych dziatan regulacyjnych.
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