EMA wydaje rekomendacje wsprawie dopuszczenia do obrotuw UE szczepionkiprzeciwko COVID-
19 firmy AstraZeneca

EMA wydatfa rekomendacje w sprawie przyznania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca w celu zapobiegania chorobie COVID-19u
0s6b w wieku od 18 lat. To trzecia szczepionka przeciwko COVID-19, ktérg EMA zarekomendowata do
autoryzacji.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) doktadnie ocenit dane dotyczace
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki i w drodze konsensusu zalecit, aby Komisja
Europejska przyznata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zapewnia to obywatelom
UE, ze szczepionka spetnia normy UE i wprowadzizabezpieczenia, kontrole i zobowigzania, ktére
bedg podstawg ogdlnounijnych kampanii szczepien.

, Trzecig pozytywna opinig poszerzylismy jeszcze bardziej arsenat szczepionek dostepnych dla panstw
cztonkowskich UE i EOG w celu zwalczania pandemiii ochrony ich obywateli” - powiedziata Emer
Cooke, dyrektor wykonawczy EMA. ,,Podobnie jak w poprzednich przypadkach, Komitet CHMP
rygorystycznie ocenit te szczepionke, a naukowe podstawy naszej pracy stanowig o naszym
zdecydowanym zaangazowaniuw ochrone zdrowia obywateli UE”.

Potaczone wyniki 4 badan klinicznych przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii, Brazyliii RPA wykazaty,
ze szczepionka przeciwko COVID-19 AstraZeneca jest bezpieczna i skuteczna w zapobieganiu COVID-
19 u 0séb w wieku od 18 lat. W badaniach tych wzieto udziat tgcznie okoto 24 000 osdb. Potowa
otrzymata szczepionke, a potowa w grupie kontrolnej otrzymata inny zastrzyknie zawierajacy
szczepionki lub inng szczepionke. Badani nie wiedzieli, czy dostali szczepionke, czy zastrzyk kontrolny.

Bezpieczenstwo szczepionki wykazanow czterech badaniach. Jednak Agencja oparta swoje obliczenia
dotyczgce skutecznosci szczepionki na wynikach badan COV002 (przeprowadzonych w Wielkiej
Brytanii) i COV003 (przeprowadzonych w Brazylii). W pozostatych dwdch badaniach odnotowano
mniej niz 6 przypadkéw COVID-19 w kazdym, co nie wystarczyto do zmierzenia prewencyjnego
dziatania szczepionki. Ponadto, poniewaz szczepionka ma by¢ podawana w dwdch standardowych
dawkach, a drugg dawke nalezy podaé w okresie od 4 do 12 tygodni po pierwszej, Agencja
skoncentrowata sie na wynikach z udziatem oséb, ktére otrzymaty tenstandardowy schemat.

Wykazaty one zmniejszenie liczby objawowych przypadkéw COVID-19 o0 59,6% u oséb, ktérym
podano szczepionke (68 z 5494 zachorowato na COVID-19 z objawami) w poréwnaniu z osobami,
ktérym podano kontrolne zastrzyki (164 z 5438 zachorowato na COVID-19 z objawami). Oznacza to,
ze w badaniach klinicznych szczepionka wykazata okoto 60% skutecznosé.

Wiekszos¢ uczestnikdw tych badan byta w wieku od 18 do 55 lat. Nie ma jeszcze wystarczajgcych
danych dotyczgcych starszych uczestnikdéw (powyzej 55 lat), aby okresli¢, jak dobrze szczepionka
bedzie dziata¢ w tej grupie. Oczekuje sie jednak, ze wystgpi ochrona, biorgc pod uwage, ze
odpowiedz immunologiczng obserwuje sie w tej grupie wiekowej i na podstawie doswiadczen z
innymi szczepionkami; poniewaz istniejg wiarygodne informacje na temat bezpieczenstwa w tej
populacji, eksperci naukowi EMA uznali, ze szczepionka moze by¢ stosowana u oséb starszych.
Wiecej informacji bedzie dostarczonych z trwajgcych badan, ktére obejmujg wyzszy odsetek
starszych uczestnikow.

Szczepionka przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca jest podawana w dwdch wstrzyknieciachw
ramie, w odstepie od 4 do 12 tygodni. Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze szczepionka
AstraZeneca byty zwykle tagodne lub umiarkowane i ustepowaty w ciggu kilku dni po szczepieniu.



Najczestsze dziatania niepozgdane to bdl i tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia, bdl gtowy, zmeczenie,
bél miesni, ogdlne zte samopoczucie, dreszcze, gorgczka, bol stawdw i nudnosci. Bezpieczenstwoi
skutecznos¢ szczepionki bedg nadal monitorowane w miare jej stosowania w catej UE, w ramach
unijnego systemu nadzorunad bezpieczeAstwem farmakoterapii oraz dodatkowych badan
prowadzonych przez firme i wladze europejskie.

Gdzie znalez¢ wiecej informacji

Informacja o produkcie zatwierdzona przez CHMP dla szczepionki przeciwko COVID-19 firmy
AstraZeneca zawiera informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia, ulotke informacyjng dla pacjenta
oraz szczegotowe informacje dotyczgce warunkdéw dopuszczenia szczepionki do obrotu.

Raport z oceny zawierajacy szczegdty oceny EMA szczepionki przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca
oraz petny plan zarzadzania ryzykiem zostang opublikowane w ciggukilku dni. Dane z badan
klinicznych przedstawione przez firme wrazz wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostang opublikowane w odpowiednim czasie na stronie internetowej Agencji. Wiecej informacji jest
dostepnych w przegladzie szczepionki w jezyku potocznym, w tym opis korzysci i zagrozen
zwigzanych ze szczepionkg oraz dlaczego EMA zalecita jej dopuszczenie do obrotu w UE.

Jak dziata szczepionka przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca

Oczekuje sie, ze szczepionka przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca bedzie dziataé, przygotowujac
organizm do obrony przed zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2. Wirus ten wykorzystuje biatka na
swojej zewnetrznej powierzchni, zwane biatkami ,S”, aby dosta¢ sie do komdrek organizmui
wywotaé chorobe.

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca sktada sie z innego wirusa (z rodziny adenowiruséw), ktéry zostat
zmodyfikowany tak, aby zawieratgen odpowiedzialny za wytwarzanie biatka ,,S” SARS-CoV-2. Sam
adenowirus nie moze sie rozmnazaci nie powoduje chordb. Po podaniu szczepionka dostarcza gen
SARS-CoV-2 do komdrek organizmu. Komorki wykorzystajg gen do produkcji biatka ,,S”. Uktad
odpornosciowy osoby potraktuje to biatko ,S” jako obce i wytworzy naturalng obrone - przeciwciafa i
limfocyty T - przeciwko temu biatku. Jesli pdzniej zaszczepiona osoba wejdzie w kontakt z SARS-CoV-
2, uktad odpornosciowy rozpozna wirusa i bedzie przygotowany do ataku: przeciwciatai limfocyty T
moga wspotpracowad, aby zabié¢ wirusa, zapobiec jego przedostaniu sie do komédrek organizmu i
niszczg zainfekowane komérki, pomagajac w ten sposéb chroni¢ przed COVID-19.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Komisja Europejska przyspieszy proces decyzyjny o wydaniu decyzji w sprawie warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca,
umozliwiajgc wdrazanie programow szczepienw catej UE.

Prawodawstwo UE przewiduje, ze warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (CMA) jest
stosowane jako przyspieszona procedura wydawania pozwolen w celu przyspieszenia zatwierdzania
terapiii szczepionek w sytuacjach zagrozenia zdrowia publicznego.

CMA gwarantuje, ze szczepionka spetnia rygorystyczne normy UE w zakresie bezpieczenstwa,
skutecznosci i jakosci oraz jest produkowana i kontrolowana w zatwierdzonych, certyfikowanych
obiektach zgodnie z wysokimi standardamifarmaceutycznymi, ktére sg zgodne z komercjalizacjg na
duzg skale. CMA zezwalajg na wydawanie zezwolen na leki, ktére spetniajg niezaspokojone potrzeby
medyczne na podstawie mniej kompletnych danych niz zwykle wymagane. Dzieje sie tak, gdy korzysci
wynikajgce z natychmiastowej dostepnosci leku lub szczepionki dla pacjentéw przewyzszajg ryzyko



zwigzane z faktem, ze nie wszystkie dane sg jeszcze dostepne. Jednak dane muszg wskazywac, ze
korzysci ze stosowania leku lub szczepionki przewazajg nad jakimkolwiek ryzykiem.

Po przyznaniu warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu AstraZeneca musi dostarczy¢
dalsze dane z trwajgcych badan w ustalonych wczesniej terminach, aby potwierdzié, ze korzysci nadal
przewazajg nad ryzykiem. Firma przeprowadzi réwniez badania, aby zapewni¢ dodatkowe
potwierdzenie jakosci farmaceutycznej szczepionki po zwiekszeniu produkciji.

Monitorowanie bezpieczenstwa szczepionki przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca

Zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek COVID-19, szczepionka
przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca bedzie scisle monitorowana i bedzie podlega¢ kilku
dziataniom, ktdre dotycza konkretnie szczepionek przeciwko COVID-19. Chociaz duza liczba oséb
otrzymafta szczepionki przeciwko COVID-19 w badaniach klinicznych, pewne dziatania niepozadane
mogg pojawic sie tylko wtedy, gdy zaszczepione zostang miliony osdb.

Firmy sg zobowigzane do dostarczania comiesiecznych raportéw o bezpieczeristwie oprécz
regularnych aktualizacjiwymaganych przez prawoi prowadzenia badan w celu monitorowania
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek, gdy s3 one uzywane przez spoteczenstwo. Ponadto
niezalezne badania szczepionek przeciwko COVID-19 koordynowane przez wiadze UE réwniez
dostarczag wiecej informacji na temat dtugoterminowego bezpieczenstwa i korzysci szczepionki w
populacji ogdlnej.

Srodki te umozliwia organom regulacyjnym szybka ocene danych pochodzgcych z wielu réznych
zrédet i podjecie odpowiednich dziatanregulacyjnych w celu ochrony zdrowia publicznego, jesli
zajdzie taka potrzeba

Ocena szczepionki przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca

Podczas oceny szczepionki przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca, CHMP uzyskat wsparcie Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji
Lekdw (PRAC), ktory ocenit plan zarzgdzania ryzykiem szczepionki przeciw COVID-19 firmy
AstraZeneca oraz grupy zadaniowej ds. Pandemii COVID-19 EMA (COVID-ETF), ktdra skupia
ekspertéw z catej europejskiej sieci regulacyjnej dotyczacejlekow, aby utatwic szybkie i
skoordynowane dziatania regulacyjne dotyczgce lekéw i szczepionek przeciwko COVID-19.



