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COVID-19: jak wyglada szybka Sciezka wdrozona przez
Europejska Agencje Lekow (EMA) w zakresie wspierania i
zatwierdzania prac rozwojowych nad lekami i
szczepionkami

Zwigzku z trwajacym wyscigiem badaczy w celu opracowania szczepionek i lekéw przeciwko chorobie
COVID-19, Europejska Agencja Lekow (EMA) opublikowata przeglad na temat dziatan, jakie Agencja
podejmuje w celu przyspieszenia procedur regulacyjnych tak, aby wydawanie decyzji na dopuszczenie
do obrotu bezpiecznych i skutecznych lekéw wskazanych w leczeniu COVID-19 o wysokiej jakosci byto
zapewnione tak szybko jak to mozliwe. Przyspieszone procedury opisane w przegladzie [LINK]
umozliwiajg przyspieszenie kazdego etapu w procesie dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu,
przy jednoczesnym zapewnieniu rzetelnych dowoddw naukowych dotyczacych skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci uzasadniajacych decyzje naukowe i regulacyjne.

~Wsparcie procesu opracowywania lekow i wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
bezpiecznych i skutecznych produktow leczniczych oraz szczepionek o wysokiej jakosci tak szybko jak
to mozliwe, jest jednym z najwazniejszych priorytetéw EMA w sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego
w zwigzku z pandemig COVID-19. Wspdlnie z naszymi komitetami naukowymi i grupami roboczymi
zaadaptowaliémy nasze procedury w sposdb umozliwiajacy znaczne skrocenie przyjetych przez nas
terminow regulacyjnych przewidzianych na ocene nowych produktéw leczniczych i szczepionek
przeciwko COVID-19”, méwi dyrektor wykonawczy EMA Guido Rasi. ,Jednakze szybkie zatwierdzanie
lekow i szczepionek bedzie mozliwe tylko wtedy, jesli wnioski na dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu beda poparte rzetelnymi dowodami naukowymi, co pozwoli EMA wywnioskowaé, ze korzysci ze
stosowania tych produktéw leczniczych sg wieksze niz ryzyko”.

Te ,przyspieszone” procedury wynikajq z planu dziatania w zwigzku z nowymi zagrozeniami dla zdrowia
EMA. Za elastyczng i szybka ocene produktéw leczniczych odpowiada EMA pandemic Task Force
(COVID-ETF), ktéra w ramach jednego zespotu zrzesza czotowych ekspertow naukowych z sieci
regulacyjnej Unii Europejskiej. Bedzie ona blisko wspétpracowata z Komitetem ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) w celu zapewnienia optymalnej i szybkiej koordynacji dziatan
zwigzanych z opracowywaniem, wydawaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu i monitorowaniem
bezpieczenstwa produktdw leczniczych i szczepionek przeciwko COVID-19.

Przyspieszone wsparcie prac badawczo-rozwojowych

W przypadku produktéw znajdujacych sie w trakcie prac rozwojowych w poczatkowym etapie sktadania
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, badz jeszcze przed ztozeniem takiego
whniosku, mechanizmy wdrozone przez EMA obejmuja:

e Szybkie doradztwo naukowe, w ramach ktérego podmioty opracowujgce leki moga
otrzymac wytyczne i wskazdwki dotyczace metodologii i projektowania badan, tak by
wygenerowac rzetelne dane na temat skutecznosci dziatania leku badz szczepionki,
bezpieczenstwa stosowania produktu, a takze proceséw wytwarzania i kontroli
udowadniajacych jakos$¢ produktu. W kontekscie COVID-19, optata za doradztwo naukowe
zostata zniesiona, zas$ czas trwania procedury zostat skrécony z 40-70 dni do 20 dni.



https://www.ema.europa.eu/documents/other/ema-initiatives-acceleration-development-support-evaluation-procedures-covid-19-treatments-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance

e Szybka umowe w ramach planu badan pediatrycznych (PIP) oraz szybka weryfikacje
zgodnosci. Catkowity czas weryfikacji planu PIP dotyczgacego produktow przeciwko COVID-19
zostanie skrocony do 20 dni w poréwnaniu do obowigzujacych zwykle 120 dni. Jesli zajdzie
taka potrzeba, EMA przeprowadzi rdwniez kontrole dla zapewnienia, ze dany podmiot spetnia
ustalenia zawarte w kazdym PIP przed ztozeniem wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktorej czas rowniez zostanie skrocony do 4 dni.

Wszystkie powyzsze przyspieszone mechanizmy wymagajg od podmiotdw opracowujacych nowe leki,
aby przedtozyty prawidtowo sporzgadzone dossier rejestracyjne do EMA. Dlatego tez Agencja zacheca
podmioty opracowujace szczepionki lub produkty lecznicze przeciwko COVID-19 do mozliwie szybkiego
kontaktowania sie poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres 2019-ncov@ema.europa.eu w celu
omoéwienia strategii generowania danych naukowych. Wstepne rozmowy na temat dostepnych
mechanizmdw przyspieszenia prac rozwojowych i procesu dopuszczenia do obrotu prowadzone bedg w

zaleznosci od stanu zaawansowania procesu opracowywania nowego produktu i z zachowaniem zasady
pierwszenstwa dla najbardziej obiecujacych propozycji.

Przyspieszona ocena w procesie wydawania pozwolenia na wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Zgodnie z prawem farmaceutycznym obowigzujacym w Unii Europejskiej, standardowy czas
przewidziany na ocene danego leku wynosi 210 dni aktywnych. Jednak wnioski o wydanie pozwolenia
do dopuszczenie do obrotu dla produktéw przeciwko COVID-19 bedq rozpatrywane szybciej:

e Przeglad etapowy Jest to procedura, ktdrg wdraza sie w sytuacji zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Daje ona EMA mozliwo$¢ etapowej oceny danych na temat obiecujacych lekow w
miare ich dostepnosci. W standardowych warunkach, wszystkie dane popierajace wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego muszg by¢ ztozone na poczatku procedury. W
przypadku przegladu etapowego, prowadzacy procedure (raporter i co-raporter) sg powotywani
przez CHMP juz w trakcie trwania badan nad produktem a dane sg oceniane w miare ich
dostepnosci. W trakcie oceny jednego produktu moze by¢ przeprowadzanych kilka cykli
przegladowych, w miare sukcesywnego pojawiania sie danych, z czego kazdy cykl trwa okoto
dwodch tygodni, w zaleznosci od ilosci danych, ktére majq by¢ ocenione. Po skompletowaniu
wszystkich danych podmiot odpowiedzialny skfada oficjalny wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ktory jest nastepnie procedowany zgodnie ze skréconym
harmonogramem. Cho¢ ogdlny kalendarz oceny leku ustalany jest indywidualnie, oczekuje sie,
ze ta procedura umozliwi EMA znacznie szybsze zakonczenie oceny przy jednoczesnym
zapewnieniu rzetelnosci opinii naukowej.

e Przyspieszona ocena. Jest to procedura, ktéra moze skréci¢ harmonogram oceny produktow
0 duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego z 210 to mniej niz 150 dni. W praktyce oznacza to,
ze w przypadku pilnej potrzeby zwigzanej ze zdrowiem publicznym, terminy przeznaczone na
sporzadzenie oceny zostang skrécone do absolutnego minimum.

e EMA jest gotowa do dalszych ustepstw, jezeli okaze sie, ze skrécenie kolejnych krokéw w
ramach danej procedury mogtoby miec istotny wptyw na zdrowie publiczne w kontekscie walki
z pandemig COVID-19.

Przyspieszenie procedur jest rowniez mozliwe w kontekscie rozszerzenia wskazan dla juz
zatwierdzonych lekéw, ktérych przeznaczenie zostato zmienione na potrzeby walki z COVID-19.

W przegladzie opisano réwniez wsparcie, jakiego EMA moze udzieli¢ w zakresie programow
compassionate use. Sg to programy wdrazane na poziomie poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE
w celu zapewnienia pacjentom dostepu do wcigz rozwijanych terapii i lekow, ktére nie otrzymaty
jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. EMA moze udzieli¢ naukowych rekomendacji na temat
tego, jak leki te powinny by¢ stosowane, aby zapewni¢ zharmonizowane podejscie w ramach catej UE.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans
mailto:2019-ncov@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines/how-ema-evaluates-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines/how-ema-evaluates-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/accelerated-assessment

Uwagi

1. Niniejszy komunikat prasowy wraz z powigzanymi dokumentami jest dostepny na stronie
internetowej Agencji.

2. Informacje na temat wktadu EMA w walke z pandemig COVID-19 sg dostepne na stronie
internetowej https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19

3. Wiecej informacji na temat dziatan Europejskiej Agencji Lekow mozna znalez¢ na stronie
internetowej Agencji: www.ema.europa.eu
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