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Procédure d'examen sur le vaccin anti-Covid de Sanofi Pasteur

Article rédigé par , le  Sputnik News 21 juillet 2021

Source [Sputnik News] Vidprevtyn, le vaccin anti-Covid de Sanofi Pasteur, a été soumis à l’examen continu
de l’EMA qui doit décider s’il est conforme aux normes européennes en matière d'efficacité, de sécurité et de
qualité et voir «si les avantages l’emportent sur les risques».

L'Agence européenne des médicaments (EMA) a lancé un examen continu de Vidprevtyn, un vaccin contre le
Covid-19 développé par Sanofi Pasteur.

L'EMA évaluera la conformité du Vidprevtyn aux normes européennes en matière d'efficacité, de sécurité et
de qualité,  .précise encore le communiqué

C'est un outil réglementaire utilisé par l'EMA pour accélérer l'évaluation d'un médicament ou d'un vaccin lors
d'une urgence de santé publique.

D’habitude, les données sur l'efficacité, la sécurité et la qualité d'un médicament ou d'un vaccin et tous les
documents requis doivent être prêts pour une demande d'autorisation de mise sur le marché.

Dans le cas d'un examen continu, le   (CHMP) de l'EMA examine lescomité des médicaments à usage humain
données à mesure qu'elles sont disponibles. Lorsqu’il juge les informations suffisantes, la société peut
déposer une demande formelle. En examinant les données dès qu'elles sont disponibles, le CHMP peut se
prononcer plus tôt sur l'autorisation du médicament, ajoute l'EMA.

Retrouvez l'intégralité de l'article en cliquant ici

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-review-covid-19-vaccine-vidprevtyn
https://fr.sputniknews.com/international/202106161045740917-la-russie-dement-le-retard-dautorisation-du-spoutnik-v-dans-lue-annonce-par-reuters/
https://fr.sputniknews.com/sante/202107201045900270-le-regulateur-de-lue-lance-une-procedure-dexamen-progressif-du-vaccin-anti-covid-de-sanofi/

