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EMA zaleca dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko
COVID-19 firmy Janssen na terenie UE

EMA zalecita przyznanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko
COVID-19 firmy Janssen w celu zapobiegania COVID-19 u os6b powyzej 18 roku zycia.

Po dokfadnej ocenie Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA stwierdzit w
drodze konsensusu, ze dane dotyczace szczepionki sa wystarczajace i spetniajg kryteria skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci. Szczepionka firmy Janssen to czwarta szczepionka zalecana w UE w celu
zapobiegania chorobie COVID-19.

»Dzieki tej ostatniej pozytywnej opinii, wtadze w catej Unii Europejskiej bedg miaty kolejng mozliwosé
walki z pandemig oraz ochrony zdrowia i zycia obywateli” — powiedziata Emer Cooke, Dyrektor
Wykonawczy EMA, dodajac: ,jest to pierwsza szczepionka, ktdra mozna stosowaé w pojedynczej
dawce”.

Wyniki badania klinicznego z udziatem oséb dorostych w Stanach Zjednoczonych, RPA oraz krajach
Ameryki tacinskiej wykazaty, ze szczepionka firmy Janssen byfa skuteczna w zapobieganiu COVID-19 u
os6b w wieku od 18 roku zycia. We wspomnianym badaniu udziat wziety ponad 44 000 osdb. Potowa
otrzymata pojedyncza dawke szczepionki, a w potowa placebo (pozorowany zastrzyk). Osoby biorgce
udziat w badaniu nie wiedziaty, czy otrzymali prawdziwg czy pozorowang szczepionke.

Badanie wykazato 67% zmniejszenie liczby objawowych przypadkéw COVID-19 po 2 tygodniach od
zaszczepienia (116 przypadkow na 19 630 osdb) w poréwnaniu z osobami, ktérym podano placebo
(348 z 19 691 0s06b). Oznacza to, ze szczepionka miata 67% skutecznosci po 2 tygodniach od podania.
Podobng skutecznos$¢ obserwowano takze po 4 tygodniach.

Dziatania niepozadane szczepionki firmy Janssen w badaniu miaty zwykle charakter tagodny lub
umiarkowany i ustepowaty w przeciggu kilku dni od zaszczepienia. Najczestszymi z nich byly béle w
miejscu wstrzykniecia, bdle gtowy, zmeczenie, béle miesni oraz nudnosci.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki bedg nadal monitorowane w miare jej stosowania w catej
UE, w ramach unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz dodatkowych
badan prowadzonych przez samg firme a takze wtadze europejskie.
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Gdzie mozna pozyskac wiecej informacji?

Informacje o produkcie zawierajg niezbedne dane dla pracownikdéw ochrony zdrowia, ulotke
informacyjna dla pacjentéw oraz szczegdétowe informacje na temat warunkéw dopuszczenia
szczepionki.

Raport z oceny zawierajacy szczegoty oceny EMA wzgledem szczepionki COVID-19 Janssen oraz petny
plan zarzadzania ryzykiem zostanie opublikowany w ciggu kilku dni. Dane z badan klinicznych
przedstawione przez firme we wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostang
opublikowane w odpowiednim czasie na stronie internetowej Agencji i bedq zawiera¢ dane kliniczne.

Wiecej informacji jest dostepnych w przegladzie szczepionki, w tym opis korzysci i zagrozen
zwigzanych ze szczepionkg oraz informacja dlaczego EMA zalecita jej dopuszczenie do obrotu w UE.

Jaki jest sposob dziatania szczepionki przeciwko COVID-19 firmy Janssen?

Szczepionka przeciwko COVID-19 firmy Janssen dziata w oparciu o wykorzystanie adenowirusa,
zmodyfikowanego tak, aby zawierat gen wytwarzajacy biato S koronawirusa SARS-CoV-2. Biatko to jest
niezbedne do przedostania sie wirusa do komadrek organizmu.

Adenowirus przekazuje gen SARS-CoV-2 do komérek zaszczepionej osoby. Komérki moga nastepnie
uzyc¢ tego genu do produkcji biatka S. Uktad odpornosciowy osoby zaszczepionej rozpozna biatko S jako
obce i wyprodukuje przeciwciata oraz aktywuje limfocyty T (biate krwinki), aby je zlokalizowac.

Nastepnie, jesli dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, uktad odpornosciowy
zaszczepionej osoby rozpozna biatko wystepujace na zewnetrznej powtoce wirusa i bedzie gotowy do
obrony organizmu przed nim.

Adenowirus zawarty w szczepionce nie moze rozmnazac sie i nie wywotuje choroby.
Warunkowe dopuszczenie do obrotu (Conditional marketing authorisation)

Komisja Europejska przyspieszy teraz proces decyzyjny w sprawie wydania decyzji o warunkowym
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu szczepionki firmy Janssen, umozliwiajac wdrazanie programéw
szczepien w catej Unii Europejskiej.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (CMA) jest stosowane jako przyspieszona
procedura wydawania pozwolen w celu przyspieszenia zatwierdzania terapii i szczepionek w sytuacjach
kryzysowych zwigzanych ze zdrowiem publicznym w UE. CMA zezwala na wydawanie zezwolen na
obrét lekami, ktére zaspokajajg zapotrzebowanie medyczne na podstawie mniej kompletnych danych,
niz jest to zwykle wymagane. Dzieje sie tak, jesli korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci
leku badz szczepionki przewyzszaja potencjalne ryzyko ich stosowania.

CMA gwarantuje, ze zatwierdzony lek lub szczepionka spetnia rygorystyczne normy UE dotyczace
skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci oraz ze jest wytwarzana w zatwierdzonych, certyfikowanych
obiektach zgodnie z wysokimi standardami farmaceutycznymi dotyczacymi produkcji na duza skale.

Po przyznaniu CMA, firmy sg zobowigzane dostarczy¢ dalsze dane z wcigz trwajacych lub nowych
badan w ustalonych wczesniej terminach, aby potwierdzi¢, ze stosunek korzysci do ryzyka jest
niezmienny.

Monitorowanie bezpieczeinstwa stosowania szczepionki przeciwko COVID-19 firmy Janssen
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Zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19,
szczepionka firmy Janssen bedzie $cisle monitorowana i bedzie przedmiotem szeregu dziatan, ktoére
dotycza wszystkich szczepionek przeciwko COVID-19. Chociaz duza liczba oséb otrzymata juz
szczepienia w ramach badan klinicznych, pewne skutki uboczne moga pojawi¢ sie tylko woéwczas, gdy
zaszczepione zostang miliony oséb.

Firmy wytwarzajace szczepionki zobowigzane sg do dostarczania comiesiecznych raportow o
bezpieczenstwie, oprocz regularnych aktualizacji wymaganych przez prawo, oraz prowadzenia badan w
celu monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek w trakcie ich stosowania. Ponadto,
niezalezne badania szczepionek przeciwko COVID-19, koordynowane przez wiadze UE, dostarcza
wiecej informacji na temat diugoterminowego bezpieczenstwa oraz korzysci ze stosowania szczepionki
w populacji ogolnej.

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

Ocena szczepionki przeciwko COVID-19 firmy Janssen

Podczas oceny szczepionki firmy Janssen, CHMP korzystat ze wsparcia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) EMA, ktéry ocenit plan zarzadzania
ryzykiem szczepionki, a takze Grupy zadaniowej ds. pandemii COVID-19 (COVID-ETF), skupiajacej
ekspertow z catej europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw, tak aby utatwié szybkie i skoordynowane
dziatania regulacyjne dotyczace lekéw i szczepionek przeciwko COVID-19.
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