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rekomendacji Komitetu ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) EMA dot. dopuszczenia do obrotu drugiej
adaptowanej szczepionki dwuwalentnej Spikevax przeciw
podwariantom BA.4-5.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20 pazdziernika 2022 r. ws. rekomendacji Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dot. dopuszczenia do obrotu
drugiej adaptowanej szczepionki dwuwalentnej Spikevax przeciw podwariantom BA.4-5.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA zarekomendowat
dopuszczenie do obrotu adaptowanej szczepionki przeciw COVID-19 firmy Spikevax
ukierunkowanej na podwarianty Omicron BA.4 i BA.5 jako uzupekienie pierwotnego szczepu SARS-
CoV-2.

Adaptowana szczepionka, dwuwalentna Spikevax Original/Omicron BA.4-5, jest zalecana dla
dorostych i dzieci od 12 roku zycia, ktére otrzymaly juz podstawowe szczepienie przeciw COVID-19.
Jest to druga adaptowana szczepionka Spikevax, ktora EMA zarekomendowala do zatwierdzenia.
Adaptowana szczepionka Spikevax ukierunkowana na podwariant Omicron BA.1 i szczep pierwotny
zostala dopuszczona do obrotu we wrzesniu 2022 roku.

Szczepionki adaptowane to szczepionki, ktére zostaly zaktualizowane, aby lepiej odpowiadaly
krazacym wariantom SARS-CoV-2. Oczekuje sie, ze poszerza one ochrone przed réznymi
wariantami i pomoga utrzymac¢ optymalny poziom ochrony przed COVID-19 w miare ewolucji
wirusa.

W swojej decyzji dotyczacej rekomendacji dopuszczenia do obrotu szczepionki dwuwalentnej
Original/Omicron BA.4-5, CHMP wzial pod uwage wszystkie dostepne dane dotyczace szczepionki
Spikevax i jej niedawno dopuszczonej do obrotu dwuwalentnej szczepionki Spikevax
Original/Omicron BA.1.

Poza tym, ze zawieraja mRNA odpowiadajace réznym, ale blisko spokrewnionym podwariantom
Omicron, obie adaptowane szczepionki maja taki sam sktad.

W jednym z badan stwierdzono, ze dawka uzupekliajaca szczepionki dwuwalentnej Spikevax
Original/Omicron BA.1 wywotlala silniejsza odpowiedZ immunologiczna przeciwko pierwotnemu
szczepowi SARS-CoV-2 i podwariantowi Omicron BA.1 niz dawka uzupelniajaca pierwotnie
dopuszczonej do obrotu szczepionki Spikevax.

Opinia CHMP dla szczepionki dwuwalentnej Spikevax Original/Omicron BA.4-5 opiera sie rowniez
na danych dotyczacych jej jakosci i procesu wytwarzania, ktére potwierdzity, ze spelnia ona unijne
standardy jakosci.
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Na podstawie wszystkich tych danych oraz podobnego sktadu adaptowanych szczepionek CHMP
stwierdzil, Zze oczekuje sie, iz szczepionka dwuwalentna Spikevax Original/Omicron BA.4-5 bedzie
skuteczna w wywolywaniu odpowiedzi immunologicznej przeciw podwariantom BA.4 i BA.5.
Oczekuje sie, ze profil bezpieczenstwa szczepionki bedzie poréwnywalny z profilem bezpieczenistwa
szczepionki dwuwalentnej Spikevax Original/Omicron BA.1 i pierwotnie dopuszczonej do obrotu
szczepionki Spikevax, dla ktérej dostepna jest duza ilo$¢ danych.

Opinia CHMP dotyczaca szczepionki dwuwalentnej Spikevax Original/Omicron BA.4-5 zostanie
przestana do Komisji Europejskiej, ktéra podejmie ostateczna decyzje.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-second-adapted-spikevax-vaccine [1]
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