Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczyna przeglad etapowy (rolling
review) szczepionki CureVac przeciwko COVID-19 (CVnCoV)

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA rozpoczat przeglad etapowy
CVnCoV, szczepionki przeciwko COVID-19 opracowywanej przez CureVac AG.

Decyzja CHMP o rozpoczeciu przegladu etapowego jest oparta na wstepnych wynikach badan
laboratoryjnych (dane niekliniczne) i wczesnych badaniach klinicznych u dorostych. Wyniki tych badan
sugeruja, ze szczepionka powoduje produkcje przeciwciat i komdérek odpornosciowych, ktérych celem
jest SARS-CoV-2, wirus wywotujacy chorobe COVID-19.

Firma prowadzi obecnie badania u ludzi, aby oceni¢ bezpieczeristwo szczepionki, immunogennos¢ (jaka
wywotuje reakcje przeciwko wirusowi) i skutecznosé przeciwko chorobie COVID-19. EMA oceni dane z
tych i innych badan klinicznych, gdy stang sie dostepne.

Przeglad etapowy bedzie kontynuowany do czasu uzyskania wystarczajgcych dowoddw pozwalajgcych
na ztozenie formalnego wniosku o dopuszczenie do obrotu.

EMA oceni zgodnos$¢ szczepionki ze zwyktymi normami skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci
farmaceutycznej. Chociaz EMA nie moze przewidzie¢ ogdlnych ram czasowych, ocena ostatecznego
whniosku powinna zajgé mniej czasu niz zwykle ze wzgledu na prace wykonang podczas przegladu
etapowego.

Jakie jest spodziewane dziatanie szczepionki?

Podobnie jak inne szczepionki, CVnCoV ma przygotowac organizm do obrony przed zakazeniem
wywotujacym chorobe COVID-19.

Wirus SARS-CoV-2 wykorzystuje biatka na swojej zewnetrznej powierzchni, zwane biatkami ,S”, aby
dostac sie do komédrek organizmu i spowodowac chorobe COVID-19. CVnCoV zawiera czgsteczke
zwang informacyjnym RNA (mRNA), ktdra zawiera instrukcje tworzenia biatka ,S”. mRNA jest zawarte
w drobnych czastkach ttuszczéw (lipidow), ktére zapobiegajg zbyt szybkiemu rozktadowi.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektdre jej komorki odczytujg instrukcje mRNA i tymczasowo
wytwarzajg biatko ,,S”. Uktad odpornosciowy osoby rozpozna wtedy to biatko jako obce i wyprodukuje
przeciwciata oraz aktywuje przeciwko niemu limfocyty T (biate krwinki).

Jesli pdzniej dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy rozpozna
biatko i bedzie gotowy do obrony organizmu przed wirusem.

MRNA ze szczepionki nie pozostaje w organizmie i ulega rozpadowi wkrétce po szczepieniu.

Czym jest przeglad etapowy?

Przeglad etapowy jest narzedziem regulacyjnym, ktérego EMA uzywa do przyspieszenia oceny
obiecujgcego 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 etapowego, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekéw dokonuje przeglagdu danych w miare ich dostepnosci z trwajgcych badan.
W chwili, gdy CHMP podejmie decyzje, ze dostepne sg wystarczajgce dane, wytwoérca powinien ztozy¢
whniosek formalny. Przeglagdajgc dane, gdy tylko stang sie dostepne, CHMP moze wczesniej wydaé



opinie w sprawie dopuszczenia leku do obrotu. Podczas przegladu etapowego oraz w trakcie trwania
catej pandemii, EMA i jej komitety naukowe sg wspierane przez Grupe zadaniowa ds. pandemii COVID-
19 Europejskiej Agencji Lekéw (COVID-ETF). Grupa ta skupia ekspertéw 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.



