
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dando seguito al piano “HERA Incubator” proposto dalla Commissione il 17 febbraio 20211, in data 

25 febbraio 2021 il Comitato per i medicinali per uso umano (Committee for Medical Products for 

Human Use, CHMP)2 dell’Agenzia europea per i medicinali (European Medicines Agency, EMA) 

ha pubblicato delle Linee Guida3 per illustrare i requisiti necessari ai produttori che intendano 

modificare i loro vaccini contro il coronavirus per far fronte alle sue varianti.  

Infatti, sebbene i vaccini BionNTech-Pfizer4, Moderna5 e AstraZeneca6 già autorizzati, siano 

attualmente considerati efficaci anche per le varianti note, essi (così come quelli approvati 

successivamente) dovranno essere adattati in tempo utile per garantire ai cittadini europei una 

protezione costante. Di conseguenza, le Linee Guida descrivono i requisiti per i dati di qualità, di 

laboratorio e clinici necessari per supportare l'approvazione di vaccini adattati, che si 

applicheranno a condizione che, cumulativamente, i) il vaccino originario abbia già ricevuto 

un’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) nell’Unione per la prevenzione del 

 
1 Com. Comm. COM(2021) 78 final del 17.02.2021, HERA Incubator: Anticipating together the threat of COVID-19 variants. 
Per ulteriori informazioni si veda il nostro precedente contributo, disponibile al seguente LINK. 
2 Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004 che istituisce procedure 
comunitarie per l'autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che istituisce l'agenzia 
europea per i medicinali, GUUE L 136 del 30.04.2004. L’articolo 5 del Regolamento dispone: “... È istituito un comitato per 
i medicinali per uso umano. Il comitato fa parte dell'agenzia. 
Senza pregiudizio dell'articolo 56 e di altre competenze eventualmente attribuitegli dal diritto comunitario, il comitato per i 

medicinali per uso umano ha il compito di formulare il parere dell'agenzia su qualsiasi problema di ammissibilità dei fascicoli 
presentati secondo la procedura centralizzata, di rilascio, modificazione, sospensione o revoca di un'autorizzazione 
all'immissione in commercio di un medicinale per uso umano, secondo le disposizioni del presente titolo, nonché di 
farmacovigilanza. 
Su richiesta del direttore esecutivo dell'agenzia o del rappresentante della Commissione, il comitato per i medicinali per 
uso umano formula inoltre pareri su questioni scientifiche concernenti la valutazione dei medicinali per uso umano. Il 
comitato tiene debitamente conto delle richieste di parere degli Stati membri. Il comitato emette un parere anche 
ogniqualvolta vi siano divergenze nella valutazione dei medicinali attraverso la procedura del mutuo riconoscimento. I 
pareri del comitato sono resi accessibili al pubblico...”. 
3 Disponibili al seguente LINK. 
4 Per ulteriori informazioni si veda il nostro precedente contributo disponibile al seguente LINK. 
5 Per ulteriori informazioni si veda il nostro precedente contributo disponibile al seguente LINK. 
6 Per ulteriori informazioni si veda il nostro precedente contributo disponibile al seguente LINK. 
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https://s3.amazonaws.com/documents.lexology.com/1591d1eb-728e-401f-981f-158f6ff28636.pdf?AWSAccessKeyId=AKIAVYILUYJ754JTDY6T&Expires=1614348606&Signature=4LuQN5%2FGP%2B6qRdE3mRYnx1FOdjY%3D
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-regulatory-requirements-vaccines-intended-provide-protection-against-variant_en.pdf
https://s3.amazonaws.com/documents.lexology.com/257ddd8c-9d4e-44f0-a5be-93ef08875170.pdf?AWSAccessKeyId=AKIAVYILUYJ754JTDY6T&Expires=1614352116&Signature=uU%2BQuB4P9moJuWGbeSqcGds8YEg%3D
https://s3.amazonaws.com/documents.lexology.com/8a9da3d2-5384-4686-a101-3a81756a18f2.pdf?AWSAccessKeyId=AKIAVYILUYJ754JTDY6T&Expires=1614352113&Signature=MbKck0xxIPjeIkSKtgdghsM6PdE%3D
https://s3.amazonaws.com/documents.lexology.com/257ddd8c-9d4e-44f0-a5be-93ef08875170.pdf?AWSAccessKeyId=AKIAVYILUYJ754JTDY6T&Expires=1614352116&Signature=uU%2BQuB4P9moJuWGbeSqcGds8YEg%3D


 

coronavirus, e ii) i nuovi vaccini adattati abbiano in comune la stessa tecnologia e piattaforma di 

quello originario7.  

Per quanto riguarda i dati di qualità, i requisiti per l'autorizzazione del vaccino adattato 

dipenderanno in gran parte dalla tecnologia alla base di quello originario. Il produttore, inoltre, 

dovrà fornire dati che dimostrino che la qualità del vaccino adattato è conforme alle norme stabilite 

per quello originario e ne rispetterà i processi e i controlli utilizzati, avendo cura di provvedere 

un’adeguata giustificazione scientifica in caso di modifiche alle specifiche registrate. Infine, nel 

caso di un vaccino polivalente, vale a dire, che contiene vari ceppi virali mutati, potranno essere 

necessarie prove supplementari per garantire la qualità dei principi attivi e del prodotto finito.  

Per quanto riguarda i dati di laboratorio, invece, secondo il CHMP non sono necessari ulteriori 

studi per supportare lo sviluppo di vaccini adattati. Qualora un richiedente, tuttavia, dovesse 

effettuarli, i loro risultati dovranno essere valutati assieme ai dati clinici.  

Infine, per quanto riguarda i dati clinici, l'efficacia dei vaccini adattati dovrà essere dimostrata 

attraverso studi di immunogenicità volti ad analizzare la risposta immunitaria indotta contro il virus 

mutato, e non attraverso studi di sicurezza ed efficacia su vasta scala. In ogni caso, almeno una 

sperimentazione clinica andrebbe condotta su soggetti non previamente vaccinati e che non sono 

mai stati infettati dal virus. Più particolarmente, un piccolo gruppo di soggetti dovrebbe essere 

selezionato in modo randomizzato per ricevere il vaccino originario o quello adattato, in modo da 

verificare se la risposta immunitaria, misurata in termini di anticorpi neutralizzanti, indotta dal 

vaccino adattato contro il virus mutato sia della stessa entità di quella indotta dal vaccino originario 

contro il ceppo originario. I produttori, tuttavia, dovranno anche analizzare l'efficacia del vaccino 

adattato laddove somministrato come dose unica o come richiamo a soggetti precedentemente 

vaccinati con il vaccino originario, confrontando la risposta immunitaria indotta da una dose di 

vaccino adattato contro la variante con quella registrata durante le sperimentazioni cliniche con il 

vaccino originario contro il ceppo originario. 
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7 La differenza riguarderebbe la struttura specifica (antigene) scelta per attivare la risposta immunitaria nell'organismo. 
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Il presente articolo ha esclusivamente finalità informative e non costituisce parere legale. 
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