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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 29 stycznia 2021 r.

w sprawie wydania rekomendacji dotyczacej wydania przez Europejska Agencje Lekow
(EMA)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE dla szczepionki COVID-19 AstraZeneca

Europejska Agencja Lekéw poinformowala o wydaniu rekomendacji dotyczacej wydania
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki COVID-19 AstraZeneca w celu
zapobiegania chorobie COVID-19 u oséb w wieku powyzej 18 roku zycia. To trzecia szczepionka
przeciwko COVID-19, dla ktérej EMA wydala rekomendacje dotyczaca wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA doktadnie ocenil dane
dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki i w drodze konsensusu wydat
rekomendacje, aby Komisja Europejska przyznata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie jej do
obrotu. Wydana przez CHMP rekomendacja gwarantuje, ze szczepionka speilnia normy UE.

Potaczone wyniki z 4 badan klinicznych w Wielkiej Brytanii, Brazylii i RPA wykazaly, ze szczepionka
przeciwko COVID-19 jest bezpieczna i skuteczna w okolo 60% w zapobieganiu COVID-19 u oséb w
wieku od 18 lat. Szczepionka przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca jest podawana w dwdch

wstrzyknieciach w ramie, w odstepie od 4 do 12 tygodni. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma
nasilenie tagodne do umiarkowanego i ustepuje w ciagu kilku dni.
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