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COVID-19 laakehoitojen tilanne, maaliskuu 2021

maailmalla kaynnistyi vuoden 2020 aikana tuhansia kliinisia
COVID-19 rokote- ja ladketutkimuksia -> kaksi |aaketta
(deksametasoni ja remdesiviiri) ja nelja rokotetta ovat saaneet
EMAnN suosituksen COVID-19 taudin hoitoon vuoden 2020 lopulla
ja alkuvuoden 2021 aikana

lisaksi muu COVID-19 tautiin liittyva (Iladke)hoito on kehittynyt
kun tauti on opittu tuntemaan paremmin

rokotteiden kehitysohjelmissa painopiste on nyt tuotanto- ja
toimitusketjun optimoinnissa, jatkotutkimuksissa erityisryhmilla ja
virusmuunnoksiin varautumisessa

COVID-19
Vaccine

uusia rokotteita ja ladkehoitoja on liséksi viela kymmenittain
kehitysputken eri vaiheissa; kolme uutta rokotetta on parhaillaan
myyntilupa-arviovaiheessa (Sputnik V, NovaVax, CureVac)
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Myyntilupa tarvitaan ennen rokotusten aloittamista

« Rokote voi saada myyntiluvan, kun se on osoitettu riittdvan turvalliseksi ja tehokkaaksi ja
valmisteen laatu on hyvaksyttava.

 Rokotteiden kehittajat hakevat myyntilupaa Euroopan laakevirastolta (EMA). Euroopan Komissio
myontaa myyntiluvat EMAnN suosituksesta. Arvio tehdaan myyntiluvan hakijan toimittaman
aineiston perusteella ja lisaksi tarpeen mukaan suoritetaan viranomaistarkastuksia tuotanto- ja
toimitusketjuun sekéa tutkimuksia suorittaneisiin laitoksiin.

« EMAN koordinoima tieteellinen arviointi tehdaan yhteistydssa kaikkien Euroopan ladkevirastojen
parhaiden asiantuntijoiden kesken; Fimea on osa tata verkostoa

- COVID-19 rokotteiden ja laakehoitojen kohdalla on sovellettu nopeutettua hatatilaan soveltuvaa
arviointimenettelya (rolling review), joka edeltda saumattomasti varsinaista myyntilupakasittelya

« Talla hetkella EU:n alueella on nelja koronavirusrokotetta, joilla on myonnetty ehdollinen myyntilupa
kyseisen menettelyn kautta:

1. BioNTechin ja Pfizerin kehittama mRNA-koronarokote BNT162b2 (kauppanimi Comirnaty)
2. Modernan kehittama mRNA koronavirusrokote

3. AstraZenecan kehittaméa adenovirus-rokote

4. Janssen / Johnson & Johnson adenovirus-rokote
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Mita myyntiluvan saaneista rokotteista tiedetaan?

« Kaikki hyvaksytyt rokotteet tayttavat tiukat laatuvaatimukset

» Rokotteet on todettu turvallisiksi ja tehokkaiksi laajoissa Kliinisissa tutkimuksissa, joissa
kymmenet tuhannet ovat saaneet rokotetta

* Rokotteiden suojavaikutus kehittyy muutamien viikkojen kuluessa ensimmaisen annoksen
jalkeen -> taysi teho saavutetaan vasta n. 2 viikkoa toisen annoksen jalkeen*

« Haittavaikutuksissa tai tehossa el ole tunnistettu oleellisia eroja eri rokotteiden valilla
* Rokotteet suojaavat hyvin myds vakavalta taudilta

« Myyntiluvan myontamisen jalkeisessa seurannassa ei ole toistaiseksi vahvistettu olevan
uusia haittavaikutuksia, joita ei olisi jo tiedetty ennestaan kliinisten tutkimusten perusteella

« Tahanastiset COVID-19 rokotteiden myyntiluvat ovat ehdollisia, eli rokotteiden myyntiluvan
haltijoilla on velvoitteita tehda lisaselvityksia ja raportoida niista EMAIlle maarajoin

*poikkeuksena kerta-annosrokotteet
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EU-myyntiluvan saaneet rokotteet ja niiden teho
myyntilupa-aineistossa *

* Tassa esitetyt suhteelliset
teholuvut ovat lukuja

Comirnaty | COVID-19 | COVID-19 COVID-9

(Pfizer/Bio | Vaccine Vaccine Vaccine myyntiupahakemukseen

NTech) Moderna | AstraZeneca | Janssen liitetyssa aineistossa
Rokote- MRNA MRNA Adenovirus  Adenovirus kliinisten tutkimuksen koko
teknologia vektori vektori populaatiossa. Luku ei ota

huomioon mahdollisia muita

lja2. 21 vrk 28 vrk 28-84 vrk Vain yksi tutkimuksia, joita ei ole
annoksen annos toimitettu EU viranomaisille,
valinen tai eroja esim. eri
suositeltu aika ikdryhmissa. Tuloksia
Suhteellinen 950 94,1 59,5 66,9 saadaan lisaa tutkimusten
Teho s 95%n  (90,0-97,9)  (89,3-96,8) (45,8-69,7) (59,0-73,4) jatkuessa ja lukuja tullaan
luottamusvali) pa|V|ttamaan

valmisteyhteenvetoihin.
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COVID-19 rokotteille on toistaiseksi myonnetty
ehdolliset myyntiluvat - > lisaa tutkimustuloksia

odotetaan

« Suojavaikutuksen kesto ei viela tiedossa, tutkimukset myyntiluvan saaneilla
rokotteilla jatkuvat

» Rokotteen tutkimuksia erityisrynmilla, kuten esim. lapsilla, raskaana olevilla tai
Immuunipuutteisilla on k&ynnissa

« Esim. AstraZenecan rokotteen suhteellisen tehon tarkempi numeerinen arvio yli 55
vuotiailla on odottanut lisatuloksia, koska alkuvuonna valmistuneissa tutkimuksissa
el ollut osunut riittavan montaa tautitapausta vanhempaan ikaryhnmaan

* Ns. tosielaman tulokset rokotetuissa vaestoissa (Real World Data) nayttavat
vahvistavan oletuksen hyvasta tehosta myo6s vanhemmilla henkilGilla

* Virusmuunnosten my6ta uuden tutkimustiedon tarve on jatkuvaa
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Yhteenveto

EMAnN ja Fimean verkkosivuilta voi tutkia myyntiluvan saaneiden
rokotteiden tietoja ja seurata kehityshankkeiden etenemista ja niihin
liittyvaa tiedotusta. EMAnN julkinen arviointilausunto (EPAR) antaa
erittain yksityiskohtaista tietoa arvioinnin perusteista.

Rokotetuotannon ja jakeluketjun monimutkaisuus, suuri tarve
rokotteille, seka tiukat laatuvaatimukset johtavat herkasti siihen, etta
rokotetoimitusten aikatauluihin jaa epavarmuutta

Kalikki hyvaksytyt rokotteet antavat hyvan suojan COVID-19 tautia
vastaan ja niita tullaan saamaan riittavasti.

https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#authorised-covid-19-vaccines-section
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