Szczepionka przeciwko COVID-19: kluczowe fakty
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Obecnie na terenie Unii Europejskiej (UE) nie ma zatwierdzonych szczepionek przeciwko
COVID-19. Europejska Agencja Lekéw (EMA) scisle wspotpracuje z twdércami potencjalnych
szczepionek zapobiegajacym COVID-19, mobilizujgc wiasne zasoby oraz wspoétpracujac z
partnerami regulacyjnymi w celu zapewnienia jak najszybszego dostarczenia pacjentom
bezpiecznych i skutecznych szczepionek.

Dlaczego szczepionki zapobiegajace COVID-19 s3 pilnie potrzebne?

Szczepionki przeciwko COVID-19 to leki, ktérych celem jest zapobieganie chorobie
wywotywanej przez nowego koronawirusa, SARS-CoV-2 poprzez wywotanie odpowiedzi
immunologiczne;.

Obecna pandemia choroby zakaznej (COVID-19) jest globalnym kryzysem o niszczycielskich
skutkach zdrowotnych, spotecznych i ekonomicznych.

COVID-19 moze wywotywaé ciezkg chorobe z nieznanymi dotad dtugoterminowymi
konsekwencjami u oséb w kazdym wieku, w tym takze u zdrowych osdb, a takze prowadzic¢
do $mierci.

Bezpieczna i skuteczna szczepionka przeciwko COVID-19 jest niezbedna, aby chronié
jednostki przed zachorowaniem, zwtaszcza wsrdd personelu opieki zdrowia, a takze grupy

szczegoOlnie narazone, takie jak osoby starsze lub cierpigce na choroby przewlekte.

Czy istnieje szczepionka chronigca przed COVID-19?

Na terenie Unii Europejskiej nie ma jeszcze zatwierdzonych szczepionek zapobiegajgcych
zakazeniom ludzkim koronawirusem lub leczacych je, w tym wywotujgcych przeziebienie lub
powazniejsze choroby.



Ze wzgledu na pilng potrzebe zwigzang z pandemig trwajg prace nad opracowaniem i
zbadaniem szczepionek przeciwko COVID-19 w celu jak najszybszego ich zatwierdzenia i
udostepnienia.

Aby uzyskac najnowsze informacje, czytaj: Leczenie i szczepionki przeciwko COVID-19
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19).

Obecnie nie wiadomo, jaki poziom ochrony przez chorobg mozna osiggna¢ dzieki
opracowywanym szczepionkom. Racjonalnie skuteczne szczepionki, wraz z innymi srodkami
ochrony zdrowia publicznego oraz terapiami, bedg kluczowym elementem w
przezwyciezaniu COVID-19.

Czy wiesz, ze?

Szczepionki dziatajg poprzez przygotowanie uktadu immunologicznego (naturalnych
mechanizmdéw obronnych organizmu) do rozpoznania okreslonej choroby i obrony przed nia.

Wiekszos¢ badan nad szczepionkami przeciwko COVID-19 obejmuje generowanie
odpowiedzi na catos¢ lub czesé biatka (biatko szczytowe lub biatko S), ktére jest unikalne dla
koronawirusa wywotujgcego chorobe COVID-19. Kiedy osoba otrzyma szczepionke, wywofta
ona odpowiedZ immunologiczng organizmu.

Jesli osoba zostanie zarazona wirusem w pézniejszym czasie, uktad odpornosciowy rozpozna
wirusa i ze wzgledu na gotowos$¢ organizmu, ochroni jg przed COVID-19.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na Europejskim Portalu Informacji o Szczepieniach

(https://vaccination-info-eu/en)-

Jakie procesy i metody sg wykorzystywane do opracowywania i zatwierdzania
szczepionek przeciwko COVID-19?

Szczepionki przeciwko COVID-19 opracowywane sg zgodnie z tymi samymi wymogami
prawnymi dotyczgcymi jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci farmaceutycznej, jak ma to
miejsce w przypadku lekéw (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-
vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring).

Podobnie jak w przypadku wszystkich pozostatych lekdw, dziatanie szczepionek przeciwko
COVID-19 jest w pierwszej kolejnosci testowane laboratoryjnie, w tym na zwierzetach, a
nastepnie na ludziach, ktdrzy zgtoszg sie na ochotnika.

Aby uzyskac wiecej informacji, czytaj Szczepionki przeciwko COVID-19: opracowanie, ocena,
zatwierdzania i monitorowanie (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-
vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring).
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Czy wiesz, ze?

Przed zatwierdzeniem wszystkie szczepionki na terenie Unii Europejskiej sg oceniane pod
katem tych samych wysokich standardéw, co kazdy inny lek.

W przypadku szczepionek réznica polega na tym, ze tempo opracowywania i potencjalnego
zatwierdzenia jest znacznie szybsze ze wzgledu na stan zagrozenia zdrowia publicznego
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-
evaluation-approval-monitoring).

EMA utworzyta wyspecjalizowang grupe zadaniowg ekspertéw
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic) oraz
procedury szybkiego przegladu (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-
medicine-developers-other-stakeholders-covid-19) w celu oceny wnioskéw w mozliwie
najkrétszych ramach czasowych, przy jednoczesnym zapewnieniu rzetelnych opinii
naukowych.

Komisja Europejska wykorzysta wszystkie istniejgce mozliwosci w celu przyspieszenia
zatwierdzenia wszelkich potencjalnych szczepionek do uzytku w catej UE, lecz bedzie to
mozliwe tylko wéwczas, gdy EMA otrzyma rzetelne dowody naukowe pozwalajgce ustali¢, ze
korzysci wynikajgce ze stosowania szczepionki bedg wieksze niz jakiekolwiek ryzyko.

Wiecej informacji na temat oceny i dopuszczenia szczepionek i innych lekdw w UE mozna
znalez¢ w:

e Szczepionki przeciwko COVID-19: opracowanie, ocena, zatwierdzenie i
monitorowanie (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-
vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring)

e Europejski Portal Informacji o Szczepieniach (https://vaccination-info.eu/en)

e Autoryzacja lekow (https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-
do/authorisation-medicines)

e Jak EMA ocenia leki stosowane u ludzi (https://www.ema.europa.eu/en/about-
us/what-we-do/authorisation-medicines/how-ema-evaluates-medicines)

e (QOd laboratorium do pacjenta: podréz leku zatwierdzonego centralnie
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/laboratory-patient-journey-
centrally-authorised-medicine en.pdf)

e Komisja Europejska: strategia dotyczgca szczepionek przeciwko koronawirusowi
(https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/public-
health/coronavirus-vaccines-strategy en)

Dlaczego opracowanie szczepionki rozpoczeto sie dopiero po ogtoszeniu
pandemii?
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Szczepionki mozna opracowac tylko wtedy, gdy znany jest czynnik zakazny.
Poniewaz SARS-CoV-2 jest nowym wirusem, ktérego wczesniej nie znano, opracowanie
szczepionki chronigcej przed chorobg COVID-19 mozna byto rozpocza¢ dopiero po

pojawieniu sie wirusa i przeanalizowaniu jego struktury genetycznej.

Jednak rozwdj szczepionek opiera sie na doswiadczeniu i technologiach stosowanych w
innych szczepionkach.

Kiedy szczepionki zostang zatwierdzone?

Obecnie nie jest wiadome, czy szczepionki przeciwko COVID-19 zostang zatwierdzone, ani
tez jak dtugo to potrwa ze wzgledu na trudnosci w oszacowaniu terminéw.

Prace na szczepionkami postepujg, a w najlepszym przypadku Agencja otrzymataby dane
kliniczne dotyczace najbardziej zaawansowanych prac nad szczepionka pod koniec 2020 r.

Nastepnie organy regulacyjne przeprowadzityby naukowg ocene bezpieczenstwa,
skutecznosci i jakosci szczepionki, zanim podejma decyzje, czy istniejg rzetelne dowody
naukowe potwierdzajgce mozliwosé zatwierdzenia szczepionki.

Jesli dowody naukowe potwierdzg pozytywng ocene stosunku korzysci do ryzyka dla
ktérejkolwiek ze szczepionek, Komisja Europejska wyda wéwczas pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE w mozliwie najkrétszym czasie.

W przypadku oceny innych szczepionek znajdujgcych sie obecnie na wczesniejszych etapach
rozwoju prawdopodobnie miatoby to miejsce w 2021 r. lub pdzniej.

Aby uzyskac wiecej informacji, czytaj Leczenie i szczepionki przeciwko COVID-19
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19).

Jaki rodzaj i jaka ilos¢ danych jest potrzebna do zatwierdzenia bezpiecznej i
skutecznej szczepionki?

Tworcy szczepionek przeciwko COVID-19 zobowigzani sg do przedtozenia szczegdtowych
danych dotyczacych wilasnej szczepionki. Nastepnie EMA przeprowadzi doktadna ocene tych
danych w celu uzyskania opinii naukowych o tym, czy dana szczepionka jest bezpieczna,
skuteczna oraz wysokiej jakosci, a zatem czy nadaje sie do szczepienia ludzi.

Dane powinny wykazywa¢ skutecznos$é szczepionki w ochronie przed COVID-19 (skutecznos¢
szczepionki w warunkach klinicznych) oraz jej bezpieczenstwo.

Skutecznos$¢ mierzy sie, sprawdzajac jak dobrze dana szczepionka oddziatuje podczas
badania, np. jak skutecznie szczepionka zapobiega objawowej chorobie. Te miary
skutecznosci nazywane sg ,,punktami koricowymi”. Punkty dotyczgce skutecznosci sg
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wymagane, poniewaz COVID-19 jest nowga jednostkg chorobowsg i nie ma znanych
wskaznikéw (takich jak poziom przeciwciat we krwi), ktére mogtyby przewidywac ochrone.

Czy wiesz, ze?

Wymogi bezpieczenstwa dotyczgce szczepionek przeciwko COVID-19 s3 takie same, jak dla
kazdej innej szczepionki na terenie Unii Europejskiej i nie zostang obnizone w kontekscie
pandemii.

Dane przedstawione we wniosku o dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19
muszg zawierac informacje dotyczace:

e grupy os0b, ktdra otrzyma szczepionke;

e jakosci farmaceutycznej, w tym informacje o tozsamosci i czystosci sktadnikow
szczepionki oraz jej zawartosci i aktywnosci biologicznej (sile);

e dane natemat kazdego etapu produkcji i kontroli zastosowanych w celu
zapewnienia, ze kazda partia szczepionki jest niezmiennie wysokiej jakosci;

e zgodnosci z miedzynarodowymi wymogami dotyczgcymi badan laboratoryjnych,
produkcji szczepionek i prowadzenia badan klinicznych (,,dobra praktyka
laboratoryjna”, ,, dobra praktyka kliniczna” oraz ,, dobra praktyka wytwarzania”);

e typéw odpowiedzi immunologicznej wywotanych przez szczepionke;

o efektow obserwowanych w grupach osdéb, ktére majg otrzymac szczepienie;

e skutkéw ubocznych szczepionki, obserwowanych u 0séb zaszczepionych, w tym
takze dane dotyczace szczegdlnych grup populacji, takich jak osoby starsze lub
kobiety w cigzy;

e informacji, ktére majg by¢ zebrane z badan nastepczych po uzyskaniu pozwolenia
(np. dane dotyczace bezpieczenstwa dtugoterminowego lub odpornosci
dtugoterminowej);

e przepisywanych zalecen, ktore majg by¢ przekazane pacjentom oraz pracownikom
ochrony zdrowia (tj. charakterystyka produktu lub SmPC, oznakowania i ulotki
dotgczonej do opakowania), ktdre zostaty opracowane przez wytwérce oraz poddane
przegladowi i zatwierdzone przez komitety naukowe EMA;

e sposobu zarzgdzania zagrozeniami i ich monitorowania po dopuszczeniu szczepionki;
planu zarzadzania ryzykiem (RMP), dokumenty zawierajgcego informacje o wszelkich
mozliwych (znanych lub potencjalnych) zagrozeniach dotyczgcych bezpieczeristwa
szczepionki, sposobie zarzgdzania ryzykiem i monitorowania go po zatwierdzeniu
szczepionki oraz jakie informacje majg by¢ zebrane na podstawie analizy. RMP jest
oceniany przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekdw (PRAC).

Jak dtugo utrzyma sie odpornos¢ wywotana szczepionka?

Obecnie, poniewaz koronawirus jest nowym szczepem wirusa, nie ma wystarczajgcej wiedzy
na temat tego, jak dtugo odpornos¢ nadana przez szczepionki bedzie trwac po zaszczepieniu,
ani tez czy beda potrzebne dodatkowe, okresowe dawki.



Dane z dtugoterminowych badan immunogennosci i skutecznosci postuzg za podstawe
przysztych strategii szczepien.

O polityce szczepien decyduje nie Europejska Agencja Lekdw, lecz narodowe instytucje
zdrowia publicznego w panstwach cztonkowskich UE. Wiecej informacji mozna znalez¢ na
Europejskim Portalu Informacji o Szczepieniach (https://vaccination-info.eu/en).

Czy szczepionki beda chroni¢ zaszczepione osoby w przypadku mutacji wirusa?

Zazwyczaj wirusy mutujg (zmianie podlega ich materiat genetyczny). Dzieje sie to w réznym
tempie w przypadku réznych wirusédw, a mutacje niekoniecznie wptywajg na skutecznosé
szczepionki przeciwko wirusowi.

Niektére szczepionki przeciwko chorobom wirusowym zachowuja skutecznos¢ przez wiele
lat po ich opracowaniu i zapewniajg dtugotrwatg ochrone, np. szczepionki przeciwko odrze
czy rézyczce.

Z drugiej strony zas, w przypadku chordéb takich jak grypa, szczepy wirusa zmieniajg sie tak
czesto i do tego stopnia, ze sktad szczepionki musi by¢ aktualizowany co roku, aby bytfa
skuteczna.

Spotecznos$¢ naukowa i organy regulacyjne bedg monitorowac, czy koronawirus SARS-CoV-2
zmienia sie, a jesli tak, to czy szczepionki mogg chronié¢ ludzi przed zakazeniem nowymi
szczepami wirusa.
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