EMA incepe evaluarea continua a vaccinului COVID-19 Novavax (NVX-CoV2373)

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-review-novavaxs-covid-19-
vaccine-nvx-cov2373
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Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) a inceput o evaluare continua
a NVX-CoV2373, un vaccin COVID-19 dezvoltat de Novavax CZ AS (o filiald a
Novavax, Inc.).

Decizia CHMP de a incepe evaluarea continua se bazeaza pe rezultatele preliminare din
studiile de laborator (date non-clinice) si studiile clinice timpurii la adulti. Aceste studii
sugereaza ca vaccinul declanseaza producerea de anticorpi si celule imune care vizeaza
SARS-CoV-2, virusul care provoaca COVID-19.

Compania desfasoara 1n prezent studii pe oameni pentru a evalua siguranta,
imunogenitatea (cat de bine declanseaza un raspuns impotriva virusului) si eficacitatea
acestuia Tmpotriva COVID-19. EMA va evalua datele din aceste studii si din alte studii
clinice pe masura ce acestea vor deveni disponibile.

Evaluarea continua se desfdsoara pana cand sunt disponibile suficiente dovezi pentru o
cerere formald de autorizare de punere pe piata.

EMA va evalua conformitatea vaccinului cu standardele uzuale de eficacitate, siguranta
st calitate farmaceutica. Desi EMA nu poate prevedea termenele generale, ar trebui sa
dureze mai putin timp decat in mod normal, pentru a evalua o eventuala cerere, datorita
muncii efectuate in timpul evaluarii continue.

Cum este de asteptat sa functioneze vaccinul?

La fel ca alte vaccinuri, NVX-CoV2373 este de asteptat sa pregdteasca corpul pentru a
se apdra Tmpotriva infectiei. Vaccinul este un vaccin pe baza de proteine care contine
particule minuscule obtinute dintr-o versiune cultivatd in laborator a proteinei spike (S)
gasite pe suprafata coronavirusului SARS-CoV-2. De asemenea, contine un ,,adjuvant”,
o substanta care ajuta la intdrirea raspunsurilor imune la vaccin.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sdu imunitar va identifica
particulele de proteine ca straine si va produce o aparare naturald - anticorpi si celule T -
impotriva lor. Daca mai tarziu, persoana vaccinatd intrd 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.
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Ce este o evaluare continua?

O evaluare continua este un instrument de reglementare pe care EMA 1l foloseste pentru
a accelera evaluarea unui medicament promitator, in timpul unei urgente de sdnatate
publici. In mod normal, toate datele referitoare la eficacitatea, siguranta si calitatea unui
medicament sau vaccin si toate documentele necesare trebuie sa fie gata la inceputul
evaluirii, in cazul unei cereri formale de autorizare de punere pe piatd. In cazul unei
evaluari continue, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA
analizeaza datele pe masurd ce devin disponibile din studiile in curs. Odatda ce CHMP
decide ca sunt disponibile suficiente date, compania poate depune o cerere formala. Prin
examinarea datelor pe masurd ce acestea sunt disponibile, CHMP poate ajunge mai
devreme la o opinie cu privire la autorizarea medicamentului.

In timpul evaludrii continue si pe tot parcursul pandemiei, EMA si comitetele sale
stiintifice sunt sustinute de Grupul de lucru operativ al EMA pentru pandemie (COVID-
ETF). Acest grup reuneste experti din toatd reteaua europeand de reglementare a
medicamentului pentru a oferi consiliere cu privire la dezvoltarea, autorizarea si
monitorizarea sigurantei medicamentelor si vaccinurilor pentru COVID-19 si pentru a
facilita actiuni de reglementare rapide si coordonate.



