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Komisja Europejska zatwierdzita czwartq bezpieczng i skuteczna
szczepionke przeciwko COVID-19

Bruksela, 11 marca 2021 r.

Komisja Europejska wydata dzis warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki
przeciwko COVID-19 opracowanej przez firme Janssen Pharmaceutica NV, jedng ze spétek
farmaceutycznych Janssen Pharmaceutical nalezacych do grupy Johnson & Johnson. Jest to czwarta
szczepionka przeciwko COVID-19 dopuszczona do obrotu w UE.

Komisja wydata to pozwolenie w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi oraz po otrzymaniu
zalecenia i pozytywnej opinii naukowej od Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), przygotowanych w
oparciu o dogtebng analize bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci tej szczepionki.

Jak stwierdzita przewodniczaca Komisji Europejskiej Ursula von der Leyen: Szczepionka Janssen
jest czwartg zatwierdzong szczepionka w unijnym zestawie szczepionek i pomoze nam usprawnic
kampanie szczepien w drugim kwartale 2021 r. Wymaga ona tylko jednej dawki, dzieki czemu
jestesmy o krok blizej osiggniecia naszego wspdlnego celu, jakim jest zaszczepienie 70 proc. dorostej
populacji do korica lata.

Z kolei Stella Kyriakides, komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci, powiedziata: Nasz zestaw
obejmuje obecnie cztery bezpieczne i skuteczne szczepionki przeciwko COVID-19. Nie ustajemy w
wysitkach, by jak najszybciej dostarczy¢ je ludziom w Europie i poza niq. Szczepionka jednodawkowa
moze przyczynié sie do znacznego przyspieszenia akcji szczepien. Wejscie na rynek szczepionki
Janssen oznacza, ze mamy dostep do nawet 1,8 mld dawek zatwierdzonych szczepionek
pochodzacych z réznych platform technologicznych. Ma to istotne znaczenie dla zapewnienia Europie
i naszym partnerom miedzynarodowym dostepu do szczepien. Dotozymy wszelkich staran, by
wspieraé producentow szczepionek i bedziemy czuwad nad terminowymi dostawami zgodnie z
zapisami w naszych umowach.

Szczepionka Janssen bedzie podawana w jednej dawce osobom dorostym w wieku co najmniej 18 lat
w celu zapobiegania COVID-19. Szczepionka ta opiera sie na adenowirusie — nieszkodliwym wirusie,
ktory dostarcza ,instrukcje” pochodzace z wirusa wywotujgcego COVID-19. Umozliwia to komorkom
organizmu wytwarzanie biatka, ktére jest charakterystyczne dla wirusa. Uktad odpornosciowy danej
osoby rozpoznaje, ze to charakterystyczne biatko nie powinno znajdowac sie w organizmie i reaguje
na nie, tworzac naturalng ochrone przed zakazeniem COVID-19. Adenowirus w szczepionce nie moze
sie rozmnazac i nie powoduje choroby.

Na podstawie pozytywnej opinii EMA Komisja zweryfikowata wszystkie elementy pozwalajace na
dopuszczenie szczepionki do obrotu. Przed wydaniem warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu skonsultowata sie takze z panstwami cztonkowskimi.

Co dalej?

Komisja zatwierdzita umowe z firmg Janssen w dniu 8 pazdziernika 2020 r. Po wydaniu warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Janssen bedzie w stanie dostarczy¢ Unii 200 min
pojedynczych dawek swojej szczepionki przeciwko COVID-19, poczawszy od drugiego kwartatu 2021
r. Umowa przewiduje rowniez mozliwo$¢ zakupu dodatkowych 200 min dawek przez panstwa
cztonkowskie. Liczba ta powiekszy pule juz obejmujacg 600 mIn dawek szczepionki BioNTech/Pfizer,
460 mlIn dawek szczepionki Moderna oraz 400 mln szczepionki AstraZeneca.

Kontekst

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych na podstawie mniej kompletnych danych niz w przypadku zwyktego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Udzielenie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jest brane pod uwage, jezeli korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci leku dla
pacjentdw wyraznie przewyzszajg ryzyko zwigzane z faktem, ze nie wszystkie dane sg jeszcze
dostepne. Zapewnia ono jednak zgodno$¢ szczepionki przeciwko COVID-19 z normami UE, podobnie
jak w przypadku wszystkich innych szczepionek i lekdw.


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_20_1829

Po przyznaniu warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedsiebiorstwa muszg
dostarczy¢ w okreslonych terminach dalsze dane, w tym dane z trwajacych lub nowych badan, aby
potwierdzi¢, ze korzysci nadal przewyzszajg ryzyko. Warunkowe pozwolenia przewidziano w
przepisach UE w szczegdlnosci w odniesieniu do zagrozenia zdrowia publicznego i uznano je za
najwitasciwszy mechanizm regulacyjny w pandemii, pozwalajacy zapewni¢ dostep wszystkim
obywatelom UE i umozliwiajgcy prowadzenie kampanii szczepien na masowg skale.

Firma Janssen ztozyta do EMA wniosek o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu swojej
szczepionki 16 lutego 2021 r. Tak krétki czas na dokonanie oceny byt mozliwy tylko dzieki temu, ze
EMA dokonata juz przegladu niektorych danych w ramach przeglgdu etapowego. Na tym etapie EMA
ocenita dane dotyczace jakosci i dane z badan laboratoryjnych, w ktérych przeanalizowano, jaka jest
skutecznosc¢ szczepionki, jesli chodzi o pobudzenie organizmu do wytwarzania przeciwciat i komérek
odpornosciowych skierowanych przeciwko SARS-CoV-2 (wirusowi wywotujgcemu COVID-19). Agencja
przeanalizowata réwniez dane dotyczace bezpieczenstwa klinicznego w odniesieniu do wektora
wirusowego uzytego w szczepionce. Przeglad etapowy i ocena warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu umozliwity EMA szybkg ocene bezpieczenistwa, skutecznosci i jakosci
szczepionki. EMA zalecita przyznanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, poniewaz
korzysci ptynace ze szczepionki przewyzszajg ryzyko.

Komisja Europejska sprawdzita, czy wszystkie niezbedne elementy (uzasadnienia naukowe,
informacje o produkcie, materiaty edukacyjne dla pracownikéw stuzby zdrowia, etykietowanie,
obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, warunki stosowania itp.) sq jasne i
rzetelne. Komisja skonsultowata sie rowniez z panstwami cztonkowskimi, poniewaz sg one
odpowiedzialne za wprowadzanie szczepionek do obrotu i stosowanie produktu w ich krajach. Po
zatwierdzeniu przez panstwa cztonkowskie i na podstawie wtasnej analizy Komisja postanowita
udzieli¢ warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Dodatkowe informacje

Bezpieczne szczepionki na COVID-19 dla Europejczykéw
Strategia UE dotyczgca szczepionek przeciwko COVID-19

Pytania i odpowiedzi: Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko
COoVID-19

Bezpieczne szczepionki na COVID-19 dla Europejczykdéw
Koronawirus - reakcja UE

Prawodawstwo UE dotyczace produktéw leczniczych

EMA i szczepionki przeciwko i COVID-19

Zestawienie informacji: Jak dziatajgq szczepionki?

Zestawienie informacji: Korzysci zdrowotne dzieki szczepionkom
Zestawienie informacji: Procedura udzielania pozwolenia
Zestawienie informacji: Bezpieczenstwo dtugoterminowe
Obecny zestaw szczepionek w UE

IP/21/1085

Kontakty z mediami:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Darragh CASSIDY (+32 2 298 39 78)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail

Related media

=8 COVID-19 vaccination centre at the Heysel, Brussels



https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-review-janssens-covid-19-vaccine-ad26cov2s
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_pl
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1597339415327&uri=CELEX%253A52020DC0245&locale=pl
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/qanda_20_2390
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_pl
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_pl
https://ec.europa.eu/health/human-use_pl
https://www.ema.europa.eu/en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs_20_2363
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs_20_2364
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs_20_2245
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs_20_2365
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/fs_20_2244
mailto:stefan.de-keersmaecker@ec.europa.eu
mailto:darragh.cassidy@ec.europa.eu
http://europa.eu/contact/
http://europa.eu/contact/call-us/index_pl.htm
http://europa.eu/contact/write-to-us/index_pl.htm
https://ec.europa.eu/avservices/avs/files/video6/repository/prod/photo/store/store2/2/P049902-348292.jpg

	Komisja Europejska zatwierdziła czwartą bezpieczną i skuteczną szczepionkę przeciwko COVID-19

