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Szczepionki przeciwko COVID-19 — dlaczego sa
bezpieczne?
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Szczepionki przeciw COVID-19 wywotujg wiele strachu. Niepotrzebnie. Niezaleznie od
rodzaju szczepionki, kazda z nich przechodzi staranne badania i moze by¢ podana wytacznie
po dopuszczeniu do obrotu przez wyspecjalizowane instytucje. A w badania nad szczepionkg
przeciw COVID-19 zaangazowali si¢ wybitni naukowcy z catego $wiata. Dzigki tak duzemu,
globalnemu wysitkowi mamy produkt, ktory moze by¢ skuteczng bronig w walce z pandemig.

Prace nad szczepionkami COVID-19 przeprowadzano wedtug najwyzszych standardow
bezpieczenstwa.

Wieloetapowe badania

e Po wyprodukowaniu szczepionki w laboratorium badawczym prowadzi si¢ badania in
vitro oraz w modelach zwierzecych, ktére maja wykazac, czy szczepionka ma
dzialanie ochronne przed wywolywang przez niego chorobg zakazng. Bada si¢
rowniez wlasciwosci toksykologiczne 1 farmakologiczne.

e Po udowodnieniu bezpieczenstwa oraz analizie potencjalnej skuteczno$ci przechodzi
si¢ do kluczowego etapu prac — badan klinicznych z udzialem ochotnikéow. Badania
kliniczne I fazy prowadzone s3 z udziatem zdrowych ochotnikéw, a ich celem jest
ustalenie czy szczepionka jest bezpieczna i czy wywoluje oczekiwany efekt. W tej
fazie ustala si¢ wstgpnie rowniez dawki szczepionki.

o Badania kliniczne II fazy obejmujq udzial kilkuset ochotnikow i prowadzone sg w
celu potwierdzenia wyboru optymalnych dawek. Okresla si¢ takze najczestsze
dziatania niepozadane. Celem tych badan jest wykazanie, czy szczepionka wywotuje
optymalna odpowiedZ immunologiczng.

e Badania kliniczne fazy III obejmujg udzial tysiecy ochotnikow. Celem tej fazy jest
wykazanie skutecznosci szczepionki oraz zbadanie jej profilu bezpieczenstwa.

Restrykcyjne wymogi

Za dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw COVID-19 odpowiada Komisja Europejska.
Najpierw KE musi uzyska¢ pozytywna rekomendacje Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi dziatajacego w ramach Europejskiej Agencji Lekow (European
Medicines Agency - EMA).

Zanim szczepionka trafila na rynek, zostaty przeprowadzone nastepujace procedury:

o przeglgd etapowy - to narzedzie regulacyjne wykorzystywane przez EMA do
zintensyfikowania i przyspieszenia oceny danej szczepionki pandemicznej. W tej
procedurze, przed rozpoczgciem wiasciwego postgpowania rejestracyjnego,

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dokonuje oceny
dostepnych danych z trwajacych badan. Rolling review jest kontynuowane do czasu
uzyskania wystarczajacych dowodow jakosciowych, przedklinicznych 1 klinicznych
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na poparcie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danej
szczepionki;

e przyspieszona ocena - jest to skrécona procedura oceny merytorycznej dokumentacji
rejestracyjnej produktow o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego - z 210 do
mniej niz 150 dni;

o warunkowe dopuszczenie do obrotu -Moze zosta¢ przyznane w sytuacji:

- jezeli zgodnie z opinig CHMP m.in. stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny,

- jezeli korzysci dla zdrowia publicznego, ktére wynikajg z natychmiastowej dostepnosci np.
szczepionki, sg wyzsze niz ryzyko wynikajace z potrzeby uzyskania dalszych danych

W procedurze scentralizowanej:

e wniosek o dopuszczenie do obrotu rozpatruje Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi.

o Czlonkowie Komitetu oraz eksperci ze wszystkich krajow czlonkowskich UE
doktadnie analizujg dokumentacj¢ produktu. T¢ dokumentacj¢ przygotowuja m.in.
dwa niezalezne zespoty ekspertow.

e Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wtasciwe organy sprawdzaja
zgodnos¢ danych zawartych w przedstawionej dokumentacji.

o Firmy farmaceutyczne muszg zagwarantowac, ze badania kliniczne spetniajg surowe
wymagania Unii Europejskiej. Zaangazowanie zespotdw ekspertow ze wszystkich
krajéw UE zapewnia najwyzszy poziom ocen. Co wazne, te oceny sg niezalezne i
bezstronne.

Prowadzona jest tez intensywna wspoOlpraca z agencjami narodowymi. Opinie nt. szczepionki
wydaja m.in. eksperci Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych pracujacy na rzecz komitetdéw naukowych oraz grup roboczych
EMA. W posiedzeniach specjalnej grupy EMA dedykowanej COVID-19 biorg udziat takze
specjalisci z Polski.

Szczepienie — najlepszy wybor
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