Az Eurépai Gyogyszerhatésag (EMA) kovetelményei a COVID-19 vakcina
klinikai vizsgalataival kapcsolatban

A COVID-19 vakcinat kifejlesztd vallalatnak kérelmet kell benyujtania az EMA-hoz, mely a kdvetkezd
vizsgalatok adatait tartalmazza:

-gyogyszermindségi vizsgalatok,

-nem-klinikai vizsgalatok,

-klinikai vizsgalatok.

A Kklinikai vizsgalatok embereken végzett vizsgalatok, amelyek megmutatjak, hogy mennyire
biztonsagos €s hatékony a vakcina.

A COVID-19 vakcinak esetében ezeknek a vizsgdlatoknak az immunvalaszt, a hatékonysagot és a
biztonsagot kell vizsgalniuk.

Az egyes orszagok nemzeti hatosagai és etikai bizottsagai engedélyezik és szabalyozzak a COVID-19
vakcinak klinikai vizsgalatait. Ez biztositja a vizsgalatokban résztvevé dnkéntesek biztonsagat és jogait,
tovabba azt is, hogy a vizsgalatok altal generalt adatok megbizhatéak legyenek. Az EU-ban mar
engedélyezett vagy még vizsgalati fazisban 1évé gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatoknak meg
kell felelniiik a helyes klinikai gyakorlatnak (GCP). Ez magaban foglalja az emberen végzett vizsgalatok
tervezésének, dokumentalasanak é€s jelentésének nemzetkdzi etikai és tudomanyos mindségi eldirasait.
Az ezen iranyelveknek valo megfelelés biztositja a vizsgalatban résztvevok jogainak, biztonsaganak és
jolétének védelmét, valamint a klinikai vizsgalatok adatainak hitelességét.

Ha a vakcina tudomanyos értékelése soran aggdlyok meriilnek fel egy klinikai vizsgalat lefolytatasa
vagy a klinikai vizsgalati adatok integritasa tekintetében, a CHMP (Embergyogyaszati Készitményeket
Ertékeld Bizottsag) fontolora veszi a vizsgalati hely ellenérzését, és sziikség esetén feliilvizsgalatot kér.
A hatasossagii vizsgalatok soran az 6nkéntesek véletlenszeriien kapjak az oltast vagy egy alternativat.
Ez az alternativa lehet olyan oltdanyag, amely nem véd a COVID-19 ellen, vagy placebo (hatdéanyag
nélkiili kezelés).

Altaldban az orvosok, a klinikai vizsgalat résztvevéi és a vizsgalatot végz6 vallalat sem tudja, ki kapta
az oltast és ki kapta a placebot. Ez azért fontos, hogy elkeriiljik a hibakat a vizsgalati eredmények
értelmezésekor.

A vizsgalatok a hatasossagi ,,végpontokat” mérik, hogy lassak, mennyire mikodik jol a vakcina a
vizsgalatban, és milyen szintli védelmet nytjt a résztvevoknek.

Az engedélyezési hatosdgok azt javasoljak, hogy a f6 végpont (elsddleges végpont) az legyen, hogy az
oltdbanyag mennyire képes megeldézni a laborvizsgalattal igazolt barmilyen stlyossaga COVID-19
betegséget.

Forras: https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/public-health-threats/coronavirus-
disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-studies-approval#what-types-of-studies-are-
needed-to-approve-a-covid-19-vaccine?-section (utolso letdltés: 2020. 12. 20.)
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