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Licencovanie vakcin v Europe

Vyrobca predloZi Zziadost o povolenie na uvedenie na trh v jednom ¢lenskom State, v ktorom ma v
umysle predat’ vakcinu. Za tento postup su vyhradne zodpovedné Clenské Staty a je to mozné iba
vtedy, ak vyrobok nepatri do povinného rozsahu pdésobnosti centralizovaného postupu.

Decentralizované postupy

V ramci decentralizovaného postupu méze vyrobok ziskat’ povolenie na uvedenie na trh od jedného
Clenskeého Statu, ktoré sa potom vzajomne uznava v inych ¢lenskych Statoch, alebo sa Ziadost o
povolenie na uvedenie na trh predklada sucasne viacerym Clenskym Statom.

Predpisy EU definuju, ktoré lieky musia prejst centralizovanym postupom, aby dostali povolenie

na uvedenie na trh platné v celej EU. Vyzaduje sa pre vSetky lieky (vratane vakcin) vyvinuté
technoldgiou rekombinantnej DNA.




Kandidatske vakciny proti SARS-CoV-2

e 10 sl'ubnych kandidatskych vakcin v stadiu klinického skusania
Fazy I.
o 82 kandidatskych vakcin v Stadiu predklinického skisania

o Velké nadeje sa vkladaju do mRNA technoldgie
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Zoznam kandidatskych vakcin

Sucasna faza klinického

Vyvojar Platforma Typ kandidatskej vakciny stadia
CanSino Biological Non-Replicating Viral Vector  Adenovirus Type 5 Vector Faza |
Inc./Beijing Institute of Faza ll
Biotechnology

Wuhan, Cina

University of Oxford Non-Replicating Viral Vector  ChAdOx1 Faza I/l
Spojené kralovstvo

Inovio Pharmaceuticals DNA DNA plasmid vaccine Faza |
Spojené staty Electroporation device

Beijing Institute of Inactivated Inactivated Bei Faza |
Biological Products/Wuhan

Institute of Biological

Products

Sinovac Inactivated Inactivated + alum Faza |
Cina

BioNTech/Fosun RNA MRNA Faza I/l
Pharma/Pfizer

Nemecko

Moderna/NIAID RNA LNPencapsulated mRNA Faza |

Spojené staty




Vyzvy vo vyvoji vakcin

e Uginnost u star$ej populacie je nizsia

e Mutacia SARS-CoV virusov méze dosahovat az 35% (v porovnani
so SARS)

e Hfada sa spravna adjuvans, doterajSie kombinacie (napr. hlinikovy
nosic€) nie su dostatoCne presvedcive

e DOkazy imunogenity in vitro u primatov su kontroverzné




Kedy bude na Slovensku dostupna vakcina?

Kratkodobé rieSenia

(18 mesiacov az 3 roky)

Narodné imunizaéné
programy proti SARS:

Podavanie lie€by kym
nebude dostupné vakcina:

Vyvoj vakciny a cielené terapie:

* Vakciny urCené konkrétne pre

* Prehodnotenie pouzivania virus COVID-19 alebo skupinu  « Pandémia COVID-19 bude

NIEP

suCasne dostupnych
antivirotik na lieCbu
zavaznych pripadov

Klinické skusky F 1lI/IV pre
lieCby schvalené pre iné
choroby (napr. HIV)

Vacsia tolerancia
regulacnych uradov voci
potencialnemu riziku a
bezpec&nosti/uginnosti
lieCby

virusov SARS

Program pociatoCnej
vakcinacie bude
uprednostnovat’ rizikové
populécie (napr. pacienti s
oslabenou imunitou alebo
chronickymi zdravotnymi
tazkostami)

Cieleny trh bude zavisiet od
ucinnosti vakcin a moze byt
relativne ohrani¢eny

mat’ globalny socialny a
ekonomicky dopad, ktory
donuti viady, aby prijali
opatrenia na zabranenie
budidcim epidémiam

* Imuniza¢né programy SARS
sa pravdepodobne objavia a
budu integrované do portfélia
globalnej imunizacie



Spolupraca vyrobcov a statu

Vzhl'adom na dizku a komplikovanost’ procesu vyvoja vakcin vyrobcovia
nastavuji plan vyroby niekol'ko mesiacov az rokov vopred.

Aby bola implementacia vakciny Uspesna a bola zarucena prevencia, kl'icovi
aktéri (Stat a vyrobcovia) musia spolu Uzko spolupracovat’.

Nastavenie ramca pre dlhodobé planovanie (komunikacia a pravidelné
zdiel'anie dat) je nevyhnutnym predpokladom pre zabezpecenie dostacujuceho
poctu vakcin.



1e za pozornost



