Rollendes Zulassungsgesuch von Covid-19 Impfstoff: Swissmedic forder... https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen....

0 Schweizerische Eidgenossenschaft Swissmedic, Schweizerisches

f i i . . . .
Confédération suisse Heilmittelinstitut
Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Rollendes Zulassungsgesuch von Covid-19
mpfstoff: Swissmedic fordert weitere
Daten

Bern, 03.02.2021 - Swissmedic prift die eingehenden Daten zum Coronavirus-Impfstoff
von AstraZeneca laufend Swissmedic priift aktuell zwei Zulassungsgesuche fiir Covid-19
Impfstoffe. Beim Impfstoff von Astra Zeneca reichen die bisher vorliegenden und
ausgewerteten Daten fiir eine Zulassung noch nicht aus. Um zusatzliche Angaben zur
Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat zu erhalten, sind Daten aus neuen Studien
notwendig.

Swissmedic prift aktuell zwei Zulassungsgesuche fir Covid-19 Impfstoffe in der rollenden
Begutachtung, darunter auch das Zulassungsgesuch fir den Coronavirus-Impfstoff
«COVID-19 Vaccine AstraZeneca» (AZD1222). Basierend auf den bisher ausgewerteten
Daten hat das beratende externe Swissmedic Expertengremium HMEC (Human Medicines
Expert Committee) am 2. Februar 2021 an einer ausserordentlichen Sitzung die
Zwischenbeurteilung der Swissmedic flir den Coronavirus-Impfstoff von AstraZeneca
gestltzt. Die aktuell vorliegenden Daten erlauben noch keinen positiven Nutzen-Risiko
Entscheid.

Flr eine abschliessende Bewertung mussen von der Gesuchstellerin unter anderem
zusatzliche Wirksamkeitsdaten aus einer in Nord- und Sidamerika laufenden Phase-IlI-
Studie eingereicht und ausgewertet werden. Sobald die Ergebnisse vorliegen, kdnnte eine
befristete Zulassung im rollenden Verfahren sehr rasch erfolgen.
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