Proizvajalec

BioN-Tech/
Pfizer

Platforma cepiva

mRNA v lipidnih
nanodelcih

St. odmerkov in interval*

2 odmerka,
ponovitev ceplienja 21 dni
po prvem odmerku

Volumen
cepiva in

aplikacija*

1 odmerek
a0,3ml
IM

Stanje:

kliniéni
razvoj

Faza 4

Pfizer in
BioNTech sta
20. septembra
2021 porocala
0 pozitivnih
rezultatih v
nedavnem
klinicnem
presku$anju
cepiva za
starostno
skupino od 5
- 11 let.

Odobritev v EU

21.12. 2020
28. 05. 2021 (otroci 12 — 15 let)

04.10. 2021 Priporogilo 0 pozivitvenem odmerku najmanj 6 mesecev po
drugem odmerku pri ljudeh, starih 18 let in veg.

04.10.2021
Priporogilo o dodatnem odmerku pri posameznikih s hudo oslabljenim
imunskim sistemom najman;j 28 dni po drugem odmerku.

Odobritev formulacije pripravljene za uporabo brez predhodne redcitve
(»ready to use«)

3.11.2021
PodaljSanje pogojnega dovoljenja za promet

25.11.2021
Odobritev uporabe cepiva pri otrocih starih od 5-11 let.

8.2.2022

EMA je zaCela ocenjevati vlogo za uporabo pozivitvenega odmerka cepiva
Comirnaty pri mladostnikih, starih od 12 do 15 let. V teku je tudi obravnava
podatkov o pozivitvenem odmerku pri starejSih mladostnikih, starih od 16 do
17 let.

24.2.2022



https://www.biopharminternational.com/view/pfizer-and-biontech-announce-positive-results-in-covid-19-vaccine-trial-for-children-ages-5-to-11
https://www.biopharminternational.com/view/pfizer-and-biontech-announce-positive-results-in-covid-19-vaccine-trial-for-children-ages-5-to-11

EMA je priporoCila odobritev uporabe pozivitvenega odmerka cepiva pri
mladostnikih, starih 12 let in vec.

6.4.2022

ECDC in EMA sta podala nasvet glede uporabe drugega pozivitvenega
odmerka: podprta je uporaba pri ljudeh, starih 80 let in ve¢ (pri ostali
populaciji trenutno e ni dovolj podatkov)

22.04.2022
EMA CHMP je priporoCil odobritev uporabe pozivitvenega odmerka cepiva
Comirnaty pri odraslih, ki so prejeli drugo cepivo proti COVID-19

18.05.2022

EMA je zaCela ocenjevati vlogo za uporabo pozivitvenega odmerka cepiva
Pfizer/BioNTech proti COVID-19 (cepivo Comirnaty) pri otrocih, starih od 5
do 11 let.

15.06.2022

EMA je zacela tekodi pregled razli¢ice cepiva Comirnaty, prilagojeno za
zagotavljanje boljSe zasCite pred specifi¢nimi razli¢icami virusa SARS-CoV-
2.

11.7.2022

EMA in ECDC sta priporocila razmislek o uporabi drugega poZivitvenega
odmerka cepiva pri ljudeh, starih od 60 do 79 let, in pri tistih s tveganjem za
hujsi potek bolezni

18.7.2022
EMA je zaCela ocenjevati uporabo cepiva Comirnaty pri otrocih, starih od 6
mesecev do 4 leta

22.07.2022
Odbor CHMP na EMA je zaCel ocenjevati vlogo za avtorizacijo prilagojene
razli¢ice cepiva Comirnaty



Moderna/
Lonza

mRNA v lipidnih
nanodelcih

2 odmerka,
ponovitev ceplienja 28 dni
po prvem odmerki

1 odmerek
a0,5ml
IM

Faza 4

Faza 2/3
KidCOVE
Studija: otroci
6-12 let

09.08.2022
EMA je zacela tekoCi pregled razliCice cepiva Comirnaty, prilagojeno
izvirnemu virusu SARS-CoV-2 in njegovim podrazli¢icam Omicron BA.4/5

6. 1.2021

23.07.2021
(otroci 12 -17 let)

04.10.2021
PriporoCilo o dodatnem odmerku pri posameznikin s hudo oslablienim
imunskim sistemom najmanj 28 dni po drugem odmerku.

4.10.2021
Podalj$anje pogojnega dovoljenja za promet

25.10.2021
Priporogilo o poZivitvenem odmerku najmanj 6 mesecev po drugem odmerku
pri ljudeh, starih 18 let in ved.

10.11.2021
EMA je zacela z vrednotenjem dokumentacije za uporabo cepiva pri otrocih
od 6-11 let.

24.2.2022
EMA je priporo€ila odobritev uporabe cepiva pri otrocih starih 6-11 let.

25.2.2022
EMA je priporo€ila skrajSanje intervala med primarnim in pozivitvenem
ceplienjem iz Sestih na tri mesece

EMA je priporocila uporabo cepiva Moderna (Spikevax) kot poZivitvenega
odmerka za tiste odrasle, ki so primarno prejeli drugo cepivo proti COVID-19



Oxford/
Astra-Zeneca

vektorsko cepivo
ChAdOx1-S,
delitev virusnega
vektorja
onemogocena

2 odmerka,
ponovitev ceplienja 28 do
84 dni po prvem odmerku

1 odmerek
a0,5ml
IM

Faza 4

6.4.2022

ECDC in EMA sta podala nasvet glede uporabe drugega pozivitvenega
odmerka: podprta je uporaba pri ljudeh, starih 80 let in ve¢ (pri ostali populaciji
trenutno Se ni dovolj podatkov)

10.05.2022
EMA je zacela ocenjevati viogo za razSiritev uporabe zdravila Spikevax na
otroke, stare od 6 mesecev do 5 let.

17.06.2022
EMA je zaCela tekoCi pregled za razliCico cepiva Spikevaxa, prilagojeno za
zagotavljanje boljSe zasCite pred razli¢icami virusa SARS-CoV-2

11.7.2022

EMA in ECDC sta priporocila razmislek o uporabi drugega pozivitvenega
odmerka cepiva pri ljudeh, starih od 60 do 79 let, in pri tistih s tveganjem za
hujSi potek bolezni

22.07.2022

Odbor CHMP na EMA je priporocil odobritev uporabe cepiva Spikevax kot
obnovitveni odmerek za mladostnike, starejSe od 12 let, ki so prejeli cepivo
Spikevax Ze kot prvotno cepljenje.

22.07.2022

Odbor CHMP na EMA je zaCel ocenjevati vlogo za avtorizacijo prilagojene
razli¢ice cepiva Spikevax

29. 1. 2021

10.11.2021
Podalj$anje pogojnega dovoljenja za promet

19.05.2022



J&J/Janssen

Novavax

vektorsko cepivo
Ad26,

delitev virusnega
vektorja
onemogocena

rekombinantno
proteinsko cepivo
z adjuvantom

1 odmerek

2 odmerka,
ponovitev ceplienja 21 dni
po prvem odmerku

1 odmerek
a0,5ml
IM

1 odmerek
a0,5ml
IM

Faza 4

Faza 3

Odbor CHMP na EMA je priporogil odobritev uporabe zdravila Vaxzevria kot
pozivitvenega odmerka za odrasle, ki so za za¢etno cepljenje prejeli cepivo
Vaxzevria ali mMRNA COVID-19 cepivo

11. 3. 2021

22.11.2021
EMA je zacela z vrednotenjem dokumentacije pozivitvenega odmerka
najmanj 2 meseca po 1. odmerku pri ljudeh, starih 18 let in ve¢

15.12.2021
Priporocilo o pozivitvenem odmerku najmanj 2 meseca po prvem odmerku
pri ljudeh starih 18 let in ved.

4.1.2022

Podalj$anje pogojnega dovoljenja za promet
Zacetek »rolling review«

3.2.2021

17.11.2021
ZaCetek pospeSenega postopka za pridobitev pogojnega dovoljenja za
promet (povezava)

20.12.2021
Odobritev pogojnega dovoljenja za promet.

30.03.2022
Zadetek postopka za razSiritev uporabe cepiva Nuvaxovid pri mladostnikih
starih 12 — 17 let.

20.05.2022
EMA je zaCela z ocenjevanjem vloge za uporabo poZivitvenega odmerka
Novavaxovega cepiva proti COVID-19, Nuvaxovid, pri odraslih


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-receives-application-conditional-marketing-authorisation-novavaxs-covid-19-vaccine-nuvaxovid

Sanofi
Pasteur/ GSK

Russia’s
Gamaleya
National
Centre of
Epidemiolog
y and
Microbiology
(Sputnik V
cepivo)

Sinovac Life
Sciences Co.
(Vero Cell)

Valneva SE

rekombinantno
proteinsko cepivo
z adjuvantom

Dvo-vektorsko
cepivo (Ad26 in
Ad5) delitev
virusnega vektorja
onemogoCena

Cepivo s celimi
virusi, inaktivirano

Cepivo s celimi
virusi, inaktivirano

2 odmerka

2 odmerka, ponovitev
ceplienja 21 dni po prvem
odmerku

2 odmerka, ponovitev
ceplienja 14 dni po prvem
ceplienju

2 odmerka, ponovitev
ceplienja 28 dni po prvem
ceplienju

1 odmerek
a0.5ml
IM

1 odmerek
a0.5ml
IM

1 odmerek
a0.5ml
IM

IM

Faza 3

Faza 3

Faza 4

Faza 3

23.06.2022
EMA je izdala priporocilo za odobritev cepiva Nuvaxovid za mladostnike,
stare od 12 do 17 let.

ZacCetek »rolling review«
12.2.2021

12.10.2021
EMA je prekinila »rolling review« zaradi umika vioge s strani predlagatelja:
EMA news

Zacetek »rolling review« 20.07.2021

30.03.2022
Zacetek pospeSenega postopka za pridobitev pogojnega DzP

ZacCetek »rolling review«

4.3.2021

Zacetek »rolling review« 4.5.2021

ZaCetek »rolling review« 02.12.2021

18.05.2022
Odbor CHMP na EMA je zaCel ocenjevati vlogo za pogojno dovoljenje za
promet za cepivo COVID-19 Valneva.


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-ends-rolling-review-cvncov-covid-19-vaccine-following-withdrawal-curevac-ag

23.06.2022
EMA je priporocila odobritev dovoljenja za promet s cepivom COVID-19
Valneva za uporabo pri primarnem cepljenju oseb, starih od 18 do 50 let.

27.06.2022
Evropska komisija je odobrila cepivo COVID-19 Valneva
HIPRA Rekombinatno Kot pozivitveni odmerek pri | PoZivitveni Faza 3 Zacetek »rolling review« 29.03.2022
Human proteinsko cepivo | tistih, ki so bili polno odmerek
Health S.L.U | z adjuvantom ceplieni zmRNA ali a0.5ml
vekotrskim cepivom IM
SK Rekombinantno 2 odmerka, ponovitev 1 odmerek Faza 3 18.08.2022
Chemicals proteinsko cepivo | ceplenja 28 dni po prvem a0.5ml EMA pricela s pregledom dokumentacije za cepivo Skycovion COVID-19 za
GmbH z adjuvantom odmerku M za&¢ito pred COVID-19 pri odraslih starejsih od 18 let.

V postopku obravnave, bodisi na ravni znanstvenega nasveta bodisi na ravni znanstvene ocene dokumentacije so tudi druga kandidatna cepiva; status
obravnave EMA sproti posodablja in objavlja ha povezavi: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-
disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19.

Kljuéna dejstva o cepivih proti COVID-19, ki zajemajo informacije o avtorizaciji cepiv, zas¢iti pred razli€icami virusa SARS-CoV-2, o cepljenju otrok,
pozivitvenem odmerke in drugo, se posodabljajo na spletni strani EMA:_https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts.

PodrobnejSe informacije o vseh registriranih klini¢nih Studijah (zakljuCenih, tekocih, nacrtovanih) za cepiva, ki so pridobila pogojno dovoljenje za promet, in
druga cepiva, ki so v zaCetnih fazah razvoja, so javno dostopne in se tedensko posodobljajo na spletni strani Svetovne zdravstvene organizacije (WHO):
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines.

7. junija 2022 je strokovna skupina na EMA - Medicines Shortages Steering Group (MSSG) — posodobila seznam kriti€nih zdravil v primeru izrednih COVID-19
razmer na podrocju javnega zdravja. Seznam vkljuCuje zdravila in cepiva proti COVID-19, njihova ponudba in povprasevanje pa bosta skrbno spremljana, da
se ugotovi in obvladuje morebitno ali dejansko pomanjkanje.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-critical-medicines-covid-19-public-health-emergency-phe-under-regulation-eu-2022/123_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-critical-medicines-covid-19-public-health-emergency-phe-under-regulation-eu-2022/123_en.pdf

