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EMA a inceput evaluarea unei cereri de autorizatie de punere pe piata conditionata pentru
vaccinul Novavax impotriva COVID-19, Nuvaxovid (cunoscut si ca NVX-CoV2373).
Evaluarea se va desfasura intr-un termen accelerat, iar o opinie cu privire la autorizatia de
punere pe piatd ar putea fi emisa in cateva saptdmani daca datele prezentate sunt suficient de
solide si complete pentru a demonstra eficacitatea, siguranta si calitatea vaccinului.

Un interval de timp atat de scurt este posibil doar pentru ca EMA a evaluat deja o parte
substantiala a datelor despre vaccin in timpul unei evaludri continue. In aceasta faza, Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a evaluat datele din studii de laborator (date
non-clinice), unele informatii despre calitatea vaccinului si modul in care va fi produs si date
despre siguranta acestuia, imunogenitatea (cat de bine se declanseaza un raspuns impotriva
virusului) si eficacitatea impotriva COVID-19 din studiile clinice la adulti.

Tn paralel, Comitetul de siguranti al EMA (PRAC) a finalizat evaluarea preliminara a Planului
de management al riscului (RMP) propus de companie, care contureaza masuri pentru
identificarea, caracterizarea si minimizarea riscurilor medicamentului.

In plus, Comitetul pediatric al EMA (PDCO) si-a emis opinia cu privire la Planul de
investigatie pediatrica (PIP) al companiei, care descrie modul in care medicamentul trebuie
dezvoltat si studiat pentru utilizare la copii, in conformitate cu termenele accelerate pentru
medicamentele pentru COVID-19.

Daca EMA concluzioneaza ca beneficiile Nuvaxovid depasesc riscurile sale in ceea ce priveste
protectia impotriva COVID-19, va recomanda acordarea unei autorizatii de punere pe piata
conditionate. Comisia Europeana isi va accelera apoi procesul decizional in vederea acordarii
unei autorizatii conditionate de punere pe piatd valabild in toate statele membre ale UE si SEE
n termen de cateva zile.

EMA va comunica in momentul emiterii opiniei CHMP.

Cum se asteapta sa functioneze vaccinul?

Casi alte vaccinuri, Nuvaxovid este de asteptat sd pregateasca organismul sd se apere impotriva
infectiilor. Vaccinul contine particule minuscule facute dintr-0 versiune a unei proteine gasite
pe suprafata SARS-CoV-2 (proteina spike (S)), care a fost produsa in laborator. De asemenea,
contine un ,,adjuvant”, o substanta care ajuta la intarirea raspunsurilor imune la vaccin.

Cand unei persoane 1 se administreazd vaccinul, sistemul sdu imunitar va identifica particulele
de proteine ca fiind striine si va produce aparare naturala - anticorpi si celule T - impotriva lor.
Daca, mai tarziu, persoana vaccinata intrd in contact cu SARS-CoV-2, sistemul imunitar va
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recunoaste proteina spike de pe virus si va fi pregatit sa-l 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.



