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Czasopismo New England Journal of Medicine opublikowato dane z badania klinicznego ENSEMBLE fazy 3 dla
jednodawkowej szczepionki przeciwko COVID-19, opracowanej przez Johnson & Johnson.

e Pojedyncza dawka szczepionki zapobiegata hospitalizacji i zgonom u wszystkich
uczestnikéw badania, juz po 28 dniach od szczepienia.

o Wykazano, ze szczepionka jest skuteczna w zapobieganiu ciezkiej postaci choroby
COVID-19 juz po siedmiu dniach od szczepienia, a jej skutecznos¢ wzrasta po osmiu
tygodniach od szczepienia.

e Wykazano rowniez stata skutecznosc szczepionki przeciwko zakazeniom objawowym,
w tym w RPA i Brazylii, gdzie wystepowaty nowe warianty SARS-CoV-2.

Firma Johnson & Johnson poinformowata, ze czasopismo New England Journal of Medicine[1]
opublikowato dane z badania klinicznego ENSEMBLE fazy 3 dla jednodawkowej szczepionki przeciwko
COVID-19, opracowanej przez Janssen Pharmaceutical Companies of Johnson & Johnson.

Publikacja analizy pierwotnej nastepuje po ogtoszonych w styczniu ogdinych danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa, ktére wykazaty, ze badanie osiggneto wszystkie pierwszo- i
drugorzedowe punkty koncowe oraz, ze jednodawkowa szczepionka COVID-19 firmy Johnson &
Johnson zapobiegta hospitalizacji i zgonom wszystkich uczestnikéw badania juz po 28 dniach od
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szczepienia[2].

Dane te wykazaty, ze pomimo duzej czestosci wystepowania nowych wariantéw SARS-CoV-2 wsrdd
przypadkéw COVID-19 w tym badaniu, w tym potudniowoafrykanskiego wariantu linii B.1.351 i
wariantu linii P2 wykrytego w Brazylii, szczepionka wykazata niezmienng skutecznos¢ przeciwko
zakazeniu objawowemu, a takze ochrone przed hospitalizacjg i zgonem zwigzanymi z COVID-19 juz po
28 dniach od szczepienia.

- Te dowody wykazujg, ze jednodawkowa szczepionka COVID-19 firmy Johnson & Johnson zapewnia
ochrone i zapobiega hospitalizacji oraz zgonom, takze w krajach, w ktérych warianty wirusa sg bardzo
rozpowszechnione - powiedziat dr Paul Stoffels, wiceprzewodniczacy Komitetu Wykonawczego i
dyrektor naukowy w firmie Johnson & Johnson. - Wyniki te sg niezmienne niezaleznie od rasy i
pochodzenia etnicznego, wieku, potozenia geograficznego i choréb wspoétistniejgcych. Jednodawkowa
szczepionka, ktéra zapewnia taki poziom ochrony, stanowi wazne narzedzie w globalnej walce z
COVID-19 i dazeniu do zakonczenia tej Smiertelnej pandemii. Bezpieczenstwo i dobre samopoczucie
kazdej osoby, ktéra otrzymuje produkt firmy Johnson & Johnson pozostaje naszym najwyzszym
priorytetem, a te dane potwierdzajg nasza pewnos$¢ co do korzysci ochronnych naszej szczepionki
przeciwko COVID-19.

Dane z badania potwierdzaja poczatek skutecznosci po 7 dniach, zapobieganie
hospitalizacji i zgonom

Dane z badania ENSEMBLE wykazaty, ze pojedyncza dawka szczepionki COVID-19 firmy Johnson &
Johnson byta w 85% skuteczna w zapobieganiu ciezkiej postaci choroby. Ponadto, w badaniu
osiggnieto pozostate punkty kohcowe dotyczace ochrony przed umiarkowang lub ciezka postacia
COVID-19 w 14 i 28 dniu po szczepieniu, osiggajac 67 procent skutecznosci w 14 dniu po szczepieniu i
66 procent skutecznosci w 28 dniu po szczepieniu, z zapobieganiem hospitalizacji i zgonom
zwigzanym z COVID-19 u wszystkich uczestnikédw (N=44 325).1 Poziom ochrony byt ogélnie niezalezny
od rasy i grupy wiekowej, w tym u dorostych w wieku powyzej 60 lat (N=14 672) oraz u 0séb z
chorobami wspétistniejgcymil i bez nich.

Poczatek skutecznosci byt widoczny siedem dni po szczepieniu w przypadku choroby ciezkiej i 14 dni
po szczepieniu w przypadku choroby umiarkowanej do ciezkiej. Co wazne, skutecznos¢ szczepionki
nadal rosta po okoto o$miu tygodniach od szczepienia, co stanowi mediane czasu trwania obserwacji
wymagang przez Amerykanska Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA). ' Dodatkowe dane zebrane po
ogtoszeniu wstepnych wynikéw nie wykazaty spadku ochrony w miare uptywu czasu, po obserwacji
okoto 3000 uczestnikéw przez 11 tygodni i 1000 uczestnikdw przez 15 tygodni.

Reaktogennos¢ (reakcja na szczepienie) byta wieksza w przypadku szczepionki Johnson & Johnson
przeciwko COVID-19 w poréwnaniu z placebo, ale reakcje byty na ogét tagodne do umiarkowanych i
przemijajace.

Zaobserwowano skutecznos¢ szczepionki przeciwko nowopowstajacym wariantom

Warianty obserwowane w trwajgcej analizie w badaniu ENSEMBLE obejmowaty wariant B.1.351
(20H/501Y.V2), ktory zidentyfikowano w 95 procentach przypadkéw COVID-19 w Afryce Potudniowej,
oraz wariant z linii P2, ktdry zidentyfikowano w 69 procentach przypadkéw COVID-19 w Brazylii. W
Afryce Potudniowej skutecznos¢ szczepionki zostata utrzymana, z 64 procentowg skutecznoscig
przeciwko umiarkowanej do ciezkiej chorobie i 81,7 procent przeciwko ciezkiej chorobie w 28 dniu po
szczepieniu. Skutecznos¢ zostata rowniez utrzymana u uczestnikdw w Brazylii, z 68,1 procentowa
skutecznosciag przeciwko umiarkowanej do ciezkiej chorobie i 87,6 procentowg skutecznoscia
przeciwko ciezkiej/krytycznej chorobie.

Przeglad i dopuszczenie do obrotu szczepionki COVID-19
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Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczehstwem Farmakoterapii (PRAC)
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) przedstawit zaktualizowane wytyczne dotyczace stosowania
szczepionki COVID-19 i potwierdzit, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny[4]. W
zwigzku z tym firma Johnson & Johnson zaktualizuje charakterystyke produktu leczniczego i ulotke
dotaczong do opakowania szczepionki COVID-19, aby uwzgledni¢ wazne informacje dotyczace
diagnostyki i postepowania w przypadku tego bardzo rzadkiego zdarzenia niepozgdanego. Po
uzyskaniu rekomendacji PRAC, firma wznowi dystrybucje szczepionki Janssen COVID-19 w Unii
Europejskiej (UE), Norwegii i Islandii.[5]

Jednodawkowa szczepionka COVID-19 firmy Johnson & Johnson otrzymata pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w trybie nadzwyczajnym (Emergency Use Authorization) w Stanach Zjednoczonych w dniu
27[6] lutego oraz warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (Conditional Marketing
Authorisation) przez Komisje Europejska w dniu 11 marca 2021 r.[7] Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) wydata Wykaz zastosowah nadzwyczajnych w dniu 12 marca 2021 r.,[8] a Spétka otrzymata
tymczasowg rekomendacje Strategicznej Doradczej Grupy Ekspertéw (SAGE) ds. szczepieh
ochronnych dla WHO w dniu 17 marca 2021 r.[9] Dodatkowe pozwolenia zostaty przyznane w kilku
krajach na catym Swiecie, a zgtoszenia sg w toku.

Konstrukcja badania ENSEMBLE fazy 3

Badanie fazy 3 ENSEMBLE jest wielonarodowym, randomizowanym, podwdjnie zaslepionym,
kontrolowanym placebo badaniem klinicznym z udziatem os6b w wieku 18 lat i starszych.[10] Badanie
zostato zaprojektowane w celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki Spétki w ochronie
przed umiarkowana i ciezkg postacia choroby COVID-19, z oceng skutecznosci w 14. i 28. dniu jako
pierwszorzedowymi punktami koncowymi. Skumulowana czestos¢ wystepowania ciezkich przypadkéw
COVID-19 jest monitorowana przez caty czas trwania badania i zaczeta sie rézni¢ pomiedzy ramionami
szczepionki i placebo w okoto siedem dni po szczepieniu. W badaniu wzieto udziat tagcznie 43 783
uczestnikéw. 8 Opublikowane w styczniu br. wstepne wyniki badania ENSEMBLE wykazaty, ze badanie
spetnito wszystkie pierwszorzedowe i drugorzedowe punkty koncowe.[11]

Firma dazy do tego, aby wszyscy, ktérzy uczestnicza w badaniach klinicznych szczepionki przeciwko
COVID-19, mogli uzyska¢ dostep do szczepionki. Uczestnicy badania fazy 3 ENSEMBLE sg nadal
obserwowani przez okres do dwdch lat w celu oceny bezpieczehstwa i skutecznosci. Dane moga by¢
aktualizowane w oparciu o biezgce analizy w celu okreslenia dtugoterminowego profilu
bezpieczenstwa szczepionki oraz petnego czasu trwania ochrony zapewnianej przez szczepionke
przeciwko COVID-19.

Dane demograficzne badania ENSEMBLE fazy 3

Badanie, prowadzone w osmiu krajach na trzech kontynentach, obejmuje zréznicowang i szeroka
populacje, w tym 34 procent (N= 14 672) uczestnikéw w wieku powyzej 60 lat.

W badaniu wzieto udziat 44 procent (N=19,302) uczestnikéw w Stanach Zjednoczonych, 41 procent
(N=17,905) w Ameryce Srodkowej i Potudniowej (Argentyna, Brazylia, Chile, Kolumbia, Meksyk, Peru) i
15 procent (N=6,576) w Afryce Potudniowe;j.

Wsréd uczestnikéw na catym swiecie 59 procent to osoby rasy biatej; 45 procent to Latynosi i/lub
Latynoski; 19 procent to osoby rasy czarnej/afrykanskiej; 9 procent to rdzenni mieszkancy Ameryki
Potudniowej/amerykanscy Indianie/ rdzenni mieszkancy Wysp Alaskanskich, a 3 procent to Azjaci. W
Stanach Zjednoczonych 74 procent jest rasy biatej; 14 procent to Latynosi i/lub Latynoski; 12 procent
to Czarni/Afroamerykanie; 6 procent to Azjaci, a 1 procent to rdzenni Amerykanie.

Czterdziesci jeden procent uczestnikdw badania miato choroby wspétistniejgce zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem progresji do ciezkiego/krytycznego COVID-19 (ogdlnie 41 procent), otytos¢
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(28,5 procent), cukrzyca typu 2 (7,3 procent), nadcisnienie (10,3 procent) lub HIV (2,8 procent).
Badaniem objeci byli réwniez uczestnicy z innymi postaciami obnizonej odpornosci.[12]
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