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Zespot ds. Szczepiert Ochronnych stoi na stanowisku, ze jedyng szczepionka, ktdra
moze by¢ uznana za odpowiadajacg preparatom dopuszczonym do obrotu w krajach Unii
Europejskiej (UE) jest obecnie szczepionka produkowana i dopuszczona do obrotu w

Indiach pod nazwa Covishield, ktéra odpowiada opracowanej przez Uniwersytet

Oksfordzki i firme AstraZeneca i dopuszczonej do obrotu w UE szczepionce Vaxzevria.

Zespot podkresla, ze podstawg wskazania mozliwej listy szczepionek przeciw COVID-19
uznanych za odpowiadajgce szczepionkom, ktdére zostaty dopuszczone do obrotu w
krajach UE s3 4 produkty lecznicze warunkowo dopuszczone do obrotu (conditional
marketing authorisation) decyzja Komisji Europejskiej, po wczesniejszej ocenie naukowej i

pozytywnej rekomendacji przez Europejska Agencje Lekdw (EMA).

szczepionka Comirnaty (Pfizer-BioNTech) (decyzja Komisji Europejskiej z
21.12.2020").

o szczepionka Spikevax (Moderna) (decyzja Komisji Europejskiej z 06.01.2021%).

e szczepionka Vaxzevria (AstraZeneca) (decyzja Komisji Europejskiej z 29.01.20213).

e szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen (decyzja Komisji Europejskiej z 11.03.2021%).

Zespot podkresla, ze EMA prowadzi procedure etapowej oceny (rolling review) 5 kolejnych
szczepionek przeciw COVID-19:
e szczepionki biatkowej rekombinowanej Novavax (NVX-CoV2373) (procedura
etapowa od 03.02.2021),
e szczepionki MRNA CurVac AG (CVnCoV) (procedura etapowa od 12/02/2021),

e szczepionki wektorowej Sputnik V (Gam-COVID-Vac) (procedura etapowa od

04/03/2021),
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e szczepionki inaktywowanej z adiuwantem Sinovac (procedura etapowa od
04/05/2021),
o szczepionki biatkowej z adiuwantem Vidprevtyn (Sanofi Pasteur) (procedura
etapowa od 20/07/2021).
Informacja o rozpoczetej procedurze etapowej oceny, stanowi jedynie wstepng deklaracje,
firmy, ktéra moze, ale nie musi, rozpocza¢ proces petnej oceny jakosci, bezpieczerstwa i

skutecznosci szczepionki w procedurze warunkowej.

W Unii Europejskiej szczepionka wektorowa opracowana przez Uniwersytet w Oksfordzie
i firme AstraZeneca zostata dopuszczona do obrotu na podstawie wynikéw badar
klinicznych prowadzonych dla produktu o nazwie AZD1222 oraz procesu wytwarzania z
zatwierdzonymi miejscami wytwarzania substancji czynnej: Henogen S.A. (Belgia),
Catalent Maryland (Stany Zjednoczone), Oxford Biomedica (Wielka Brytania), Halix B.V.
(Holandia), SK Bioscience Co Limited (Republika Korei), WuXi Biologics Co. (Chiny) oraz

miejscem wytwdrcy zwalniajgcym serie: AstraZeneca Nijmegen B.V. (Holandia).

WHO dopuscita do obrotu produkt szczepionkowych o nazwie ,,COVID-19 Vaccine
(ChAdOx1-S [recombinant])” z najczesciej uzywanymi nazwami handlowymi szczepionek:
,Astra Zeneca COVID-19 Vaxzevria” i ,,COVISHIELD”, ktdére dotycza produktu
opracowanego przez Uniwersytet w Oksfordzie i firmg Astra Zeneca, dla ktérej badania
kliniczne prowadzono pod nazwa AZD1222. Produkt zostat przez WHO dopuszczony do
obrotu w procedurze ,,emergency use”>®. Zgodnie ze stanowiskiem WHO szczepionkiAstra
Zeneca COVID-19 Vaxzevria” i ,,COVISHIELD” produkowany w Serum Institute of India’
nalezy traktowac réwnowaznie, nawet jezeli s3 wytwarzane w réznych miejscach lub maja

rézne nazwy handlowe. Stanowisko to znalazto réwniez odbicie w uniwersalnych
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zaleceniach WHO dla produktu typu ChAdOx1-S dotyczacego szczepionki Vaxzevria jak i
Covishield?.

W uzupetnieniu Zespdt podkresla, ze kilka krajéw w Europie, m.in. Austria, Niemcy,
Stowenia, Grecja, Islandia, Irlandia, Hiszpania, Estonia i Szwajcaria, uznato produkt o
nazwie Covishield, jako odpowiadajgcy szczepionce Vaxzevria dopuszczonej do obrotu w

UE®.
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