EMA ncepe evaluarea continua a vaccinului COVID-19 HIPRA (PHH-1V)
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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a inceput o evaluare continuda a
vaccinului COVID-19 HIPRA (cunoscut si ca PHH-1V). Acest vaccin pe baza de proteine este
dezvoltat de HIPRA Human Health S.L.U. ca vaccin de rapel pentru adultii care au fost deja
vaccinati complet cu un alt vaccin COVID-19.

Decizia CHMP de a incepe evaluarea continua se bazeaza pe rezultatele preliminare din studii
de laborator (date non-clinice) si studii clinice la adulti. Studiile clinice au comparat raspunsul
imun la vaccin (masurat prin nivelul de anticorpi impotriva SARS-CoV-2) cu cel observat cu
vaccinul ARNm Comirnaty. Rezultatele preliminare sugereaza ca raspunsul imun cu vaccinul
COVID-19 HIPRA poate fi eficient impotriva SARS-CoV-2, inclusiv variante de ingrijorare,
cum ar fi Omicron.

EMA va evalua datele pe masura ce acestea devin disponibile pentru a decide daca beneficiile
depasesc riscurile. Evaluarea continua se va efectua pana cand vor fi disponibile suficiente
dovezi pentru o cerere formala de autorizatie de punere pe piata.

Agentia va evalua conformitatea vaccinului COVID-19 HIPRA cu standardele obisnuite ale
UE pentru eficacitate, sigurantd si calitate. Desi EMA nu poate prezice termenele generale,
evaluarea ar trebui sa dureze mai putin timp decat in mod normal pentru a evalua orice
eventuala cerere, ca urmare a lucrului efectuat in timpul evaluarii continue.

EMA va comunica Tn continuare cand va fi depusa cererea de autorizatie de punere pe piatd a
vaccinului.

Cum se asteapta sa actioneze vaccinul?

Vaccinul COVID-19 HIPRA functioneaza prin pregatirea organismului pentru a se apara
Tmpotriva COVID-19. Contine doua versiuni ale unei parti a proteinei spike (domeniul de
legare la receptor) care au fost produse in laborator: o versiune corespunde unei parti a proteinei
spike a variantei alfa si cealalta corespunde celei a variantei beta. Proteina spike se géseste pe
suprafata SARS-CoV-2 (virusul care provoaca COVID-19) si este folosita de virus pentru a
patrunde in celulele corpului. Vaccinul contine, de asemenea, un ,,adjuvant”, o substanta care
ajutd la intarirea raspunsurilor imune la vaccin.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sdu imunitar va identifica cele doua
proteine din vaccin ca fiind strdine si va produce aparare naturald - anticorpi si celule T -
impotriva lor. Daca, mai tarziu, persoana vaccinata intra in contact cu SARS-CoV-2, sistemul
imunitar va recunoaste proteina Spike de pe virus si va fi pregatit sa-1 atace. Anticorpii si
celulele imune pot proteja impotriva COVID-19 lucrand impreuna pentru a ucide virusul, a
preveni intrarea acestuia in celulele corpului si a distruge celulele infectate.

Vaccinul COVID1-19 HIPRA este destinat utilizarii ca vaccin de rapel la persoanele care au
primit o schema completa de vaccinare primara cu un vaccin ARNm si/sau un vaccin COVID-
19 cu vector de adenovirus.



Ce este o evaluare continua?

O evaluare continua este un instrument de reglementare pe care EMA 1l utilizeaza pentru a
accelera evaluarea unui medicament sau vaccin promitdtor in timpul unei urgente de sanatate
publica. In mod normal, toate datele privind eficacitatea, siguranta si calitatea unui medicament
sau vaccin si toate documentele necesare trebuie sd fie gata la inceputul evaludrii Intr-0 cerere
formala de autorizatie de punere pe piata. In cazul unei evaludri continue, Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) al EMA analizeaza datele pe masura ce acestea devin
disponibile din studiile in curs. Odata ce CHMP decide ca sunt disponibile date suficiente,
compania poate depune o cerere formala. Prin evaluarea datelor pe masura ce acestea devin
disponibile, CHMP poate emite mai devreme o opinie cu privire la autorizarea medicamentului.

Tn timpul unei evaludri continue si pe tot parcursul pandemiei, EMA si comitetele sale
stiintifice sunt sprijinite de Grupul operativ al EMA pentru pandemia COVID-19 (COVID-
ETF). Acest grup reuneste experti din intreaga retea europeana de reglementare in domeniul
medicamentului, pentru a oferi consiliere cu privire la dezvoltarea, autorizarea si monitorizarea
sigurantei medicamentelor si vaccinurilor pentru COVID-19 si pentru a facilita actiunile de
reglementare rapide si coordonate.




