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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18.10.2021 r.

w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow dot. rozpoczecia oceny wniosku o
rozszerzenie wskazan do stosowania szczepionki przeciw COVID-19 Comirnaty u dzieci w
wieku od 5 do 11 lat

EMA rozpoczeta ocene wniosku o rozszerzenie wskazan do stosowania szczepionki przeciw
COVID-19 firmy BioNTech/Pfizer, Comirnaty, u dzieci w wieku od 5 do 11 lat.

Comirnaty to szczepionka zapobiegajaca COVID-19, obecnie dopuszczona do stosowania u oséb w
wieku 12 lat i starszych. Zawiera czasteczke zwang informacyjnym RNA (mRNA) z instrukcjami
wytwarzania biatka zwanego biatkiem ,S”, ktdére jest naturalnie obecne w SARS-CoV-2, wirusie
wywotujacym COVID-19. Szczepionka dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed
SARS-CoV-2.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi (CHMP) EMA dokona przegladu danych
dotyczacych szczepionki, w tym wynikéw trwajacego badania klinicznego z udziatem dzieci w wieku
od 5 do 11 lat, w celu podjecia decyzji, czy zaleci¢ rozszerzenie wskazan do jej stosowania. Opinia
CHMP zostanie nastepnie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna decyzje.

EMA poinformuje o wynikach swojej oceny. Wydanie rekomendacji nastapi w ciagu najblizszych
miesiecy, chyba ze potrzebne beda dodatkowe dane.

Comirnaty zostat po raz pierwszy dopuszczony do obrotu w UE w grudniu 2020 r. Wiecej informacji
na stronie internetowej EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-evaluating-use-
covid-19-vaccine-comirnaty-children-aged-5-11 [1]
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