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EMA primeste cererea de autorizare conditionata de punere pe piata a vaccinului
COVID-19 AstraZeneca

EMA a primit o cerere de autorizare conditionata de punere pe piata (conditional
marketing authorisation - CMA) pentru un vaccin COVID-19 dezvoltat de
AstraZeneca si Universitatea Oxford. Evaluarea vaccinului, cunoscut sub numele
de vaccin COVID-19 AstraZeneca, se va desfasura intr-un ritm accelerat. O
recomandare referitoare la autorizatia de punere pe piata ar putea fi emisa pana pe
29 lanuarie in cadrul sedintei Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman
(the Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP), cu conditia ca
datele transmise cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea vaccinului sd fie
suficient de solide si complete si ca orice informatii solicitate in vederea finalizarii
evaluarii sunt transmise cu promptitudine.

O perioada atat de scurta de timp alocata evaluarii a fost posibila doar datorita
faptului cd EMA a examinat deja unele date despre vaccin in timpul unei evaluari
continue. (https://www.ema.europa.eu/en/news/update-rolling-review-
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astrazenecas-covid-19-vaccine). Pe parcursul acestei faze, EMA a evaluat date
provenite din studii de laborator (date non-clinice), date privind calitatea
vaccinului (ingredientele sale si modul in care este fabricat) si unele dovezi
privind siguranta si eficacitatea care provin dintr-o analiza combinata a datelor
clinice interimare din patru studii clinice aflate in desfasurare in Marea Britanie,
Brazilia si Africa de Sud. Informatii stiintifice suplimentare despre aspecte legate
de calitatea, siguranta si eficacitatea vaccinului au fost, de asemenea, furnizate de
companie Tn urma solicitariit CHMP si sunt in curs de evaluare.

In timpul evalurii continue si pe intreg parcursul pandemiei, EMA si comitetele
sale stiintifice sunt sustinute de Grupul operativ al EMA pentru pandemia
COVID-19 (EMA Pandemic Task Force - COVIDETF), grup care reuneste
experti din cadrul retelei europene de reglementare a medicamentelor pentru a

facilita actiuni de reglementare rapide si coordonate privind medicamentele si
vaccinurile COVID-19.

Ce inseamna o autorizare conditionati de punere pe piata?

Legislatia UE prevede faptul ca autorizatia conditionatd de punere pe piata
(conditional marketing authorisation - CMA) este utilizata ca procedura rapida
de autorizare pentru urgentarea aprobarii tratamentelor si vaccinurilor in caz de
urgentd de sanatate publica. Autorizarile conditionate de punere pe piatd permit
autorizarea medicamentelor care acopera nevoile medicale nesatisfacute pe baza
unor date mai putin complete decat se solicitd in mod obisnuit. Aceasta se
intampla daca beneficiul pentru pacienti al punerii imediate pe piatd a
medicamentului sau vaccinului depaseste riscul inerent faptului ca nu toate datele
sunt inca disponibile. Cu toate acestea, datele trebuie sa demonstreze faptul ca
beneficiile vaccinului sau medicamentului depasesc orice riscuri. CMA asigura
faptul ca medicamentul sau vaccinul aprobat indeplineste standardele riguroase
ale UE pentru siguranta, eficacitate si calitate si ca este fabricat si controlat in
fabrici aprobate, certificate, in conformitate cu standarde farmaceutice inalte,
compatibile cu comercializarea pe scara larga. Odata ce autorizarea conditionata
de punere pe piatd a fost acordata, companiile trebuie sd puna la dispozitie datele
ulterioare din studiile clinice in curs de desfasurare la termenele predefinite,
pentru a confirma faptul cd beneficiile continud sa depaseasca riscurile.

Ce se poate intampla in continuare?

In cazul in care EMA concluzioneaza faptul ci beneficiile vaccinului ii depasesc
riscurile in protejarea impotriva COVID-19, va recomanda acordarea autorizarii
conditionate de punere pe piatd. Comisia Europeana isi va accelera procedurile in
vederea acorddrii autorizdrii conditionate de punere pe piatd valida in toate Statele
Membre ale UE si SEE in decursul catorva zile.
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Ca pentru toate medicamentele, autoritdtile din UE colecteazd si revizuiesc
continuu informatii noi cu privire la medicamente odata ce sunt puse pe piata si
intreprind actiuni atunci cand este cazul. In acord cu planul de monitorizare a
sigurantei pentru vaccinurile COVID-19
(https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-
guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines) al UE, monitorizarea va
avea loc mai frecvent si va include activitati care se aplica specific vaccinurilor
COVID-19. De exemplu, companiile vor pune la dispozitie rapoarte lunare de
sigurantd in plus fatd de actualizarile regulate cerute de legislatie si vor conduce
studii pentru monitorizarea sigurantei si eficientei vaccinurilor COVID-19 dupa
autorizarea lor.

Aceste masuri vor permite specialistilor autoritatilor de reglementare sa evalueze
mai usor datele provenite din mai multe surse si sa ia actiuni de reglementare
adecvate pentru a proteja sanatatea publica, dacd va fi cazul.

Informatii importante (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts) despre vaccinurile COVID-
19 si informatii suplimentare despre modul in care aceste vaccinuri sunt
dezvoltate, autorizate si monitorizate (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-
monitoring) in UE sunt disponibile pe website-ul EMA.

Cum se presupune ca va actiona vaccinul?

Se presupune ca vaccinul COVID-19 AstraZeneca va actiona prin pregatirea
organismului pentru autoapararea impotriva infectiei cu coronavirusul SARS-
CoV-2.

Virusul foloseste o proteina pe suprafata sa exterioard, asa-numita proteina virala
de suprafata (proteind spike), pentru a patrunde in celulele organismului si a
provoca boala.

Vaccinul COVID-19 AstraZeneca este alcatuit dintr-un alt virus (din familia
adenovirusurilor) care a fost modificat pentru a contine gena pentru producerea
proteinei spike a SARS-CoV-2. Adenovirusul insusi nu se poate reproduce si nu
provoaca boli. La administrarea vaccinului, acesta va introduce gena SARS-CoV-
2 in celulele corpului. Celulele vor utiliza informatiile genetice pentru a produce
proteina spike. Sistemul imunitar al pacientului va trata aceasta proteina tintd ca
pe un corp strain, producand mecanisme de apdrare naturale — anticorpi si celule
T — impotriva proteinei respective. Dacd, ulterior, persoana vaccinatd intra in
contact cu SARS-CoV2, sistemul imunitar va recunoaste virusul si va fi pregitit
de atac: anticorpii si celulele T pot conlucra in vederea distrugerii virusului, pot


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring

preveni patrunderea acestuia in celulele corpului si pot distruge celulele infectate,
protejand astfel organismul impotriva COVID-19.



