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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20 pazdziernika 2022 r. na
temat rekomendacji Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dot. stosowania szczepionek
przeciw COVID-19 Comirnaty oraz Spikevax w grupie dzieci w
wieku od 6 miesiecy.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20 pazdziernika 2022 r. na temat rekomendacji
Komitetu ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dot. stosowania
szczepionek przeciw COVID-19 Comirnaty oraz Spikevax w grupie dzieci w wieku od 6
miesiecy.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA zarekomendowat
stosowanie szczepionek Comirnaty i Spikevax, ktére sa ukierunkowane na oryginalny szczep wirusa
SARS-CoV-2, u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat w przypadku szczepionki Comirnaty oraz
dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat w przypadku szczepionki Spikevax. Comirnaty i Spikevax sa
juz zatwierdzone zaréwno u dorostych, jak i u dzieci w wieku odpowiednio od 5 i 6 lat.

W poréwnaniu z juz dopuszczonymi grupami wiekowymi, dawka obu szczepionek w tych nowych,
mtodszych grupach wiekowych bedzie nizsza. U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat szczepionke
Comirnaty nalezy podawaé jako szczepienie podstawowe skladajace sie z trzech dawek (po 3
mikrogramy kazda); pierwsze dwie dawki podaje sie w odstepie trzech tygodni, a nastepnie trzecia
dawke podaje sie co najmniej 8 tygodni po drugiej dawce. U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat
szczepionka Spikevax moze by¢ podana jako szczepienie podstawowe skladajace sie z dwoch dawek
(po 25 mikrogramow kazda) w odstepie czterech tygodni. U dzieci w tych grupach wiekowych obie
szczepionki podaje sie w postaci iniekcji w miesnie gornej czesci ramienia lub uda.

W przypadku szczepionki Comirnaty, w badaniu gtéwnym u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat
wykazano, ze odpowiedZ immunologiczna na mniejsza dawke szczepionki Comirnaty (3
mikrogramy) byla poréwnywalna z odpowiedzia na wieksza dawke (30 mikrograméw) u oséb w
wieku od 16 do 25 lat. W przypadku produktu Spikevax, badanie gléwne u dzieci w wieku od 6
miesiecy do 5 lat wykazato, ze odpowiedZ immunologiczna na nizsza dawke produktu Spikevax (25
mikrogramow) byla poréwnywalna z odpowiedzia na wyzsza dawke (100 mikrogramoéw) u oséb w
wieku od 18 do 25 lat. W obu badaniach oceniano odpowiedz immunologiczna wywotana przez
szczepionki poprzez pomiar poziomu przeciwciat przeciwko wirusowi SARS-CoV-2.

Najczestsze dziatania niepozadane dla obu szczepionek, u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lub 5
lat, byly poréwnywalne do tych obserwowanych w starszych grupach wiekowych. Drazliwosg,
sennos$¢, utrata apetytu, wysypka i tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia byly réwniez czestymi
dziataniami niepozadanymi u dzieci w wieku od 6 do 23 miesiecy w przypadku szczepionki
Comirnaty, podczas gdy drazliwosé, placz, utrata apetytu i sennos¢ byly czestymi dziataniami
niepozadanymi u dzieci w wieku od 6 do 36 miesiecy w przypadku szczepionki Spikevax. W
przypadku obu szczepionek dziatania te byly zwykle tagodne lub umiarkowane i ulegaly poprawie w
ciagu kilku dni po szczepieniu.
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CHMP uznat zatem, ze korzysci ze stosowania szczepionek Comirnaty i Spikevax u dzieci w wieku
odpowiednio od 6 miesiecy do 4 i 5 lat przewyzszaja ryzyko.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ obu szczepionek, u dzieci i dorostych, beda nadal S$cisle
monitorowane w miare ich stosowania w kampaniach szczepien w panstwach cztonkowskich UE
poprzez unijny system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz biezace i dodatkowe
badania prowadzone przez firme i przez organy europejskie.

Pierwotnie dopuszczone szczepionki, Comirnaty i Spikevax, sa skuteczne w zapobieganiu ciezkim
chorobom, hospitalizacji i zgonom zwigzanym z COVID-19 i nadal sa stosowane w kampaniach
szczepien w UE, w szczegdlnosci w szczepieniach podstawowych. Organy krajowe w panstwach
cztonkowskich UE okresla, komu i kiedy rekomenduje sie szczepienia, biorac pod uwage takie
czynniki jak wskazniki zakazen i hospitalizacji, ryzyko dla wrazliwych populacji, zasieg szczepien i
dostepnos¢ szczepionki.

Rekomendacja CHMP zostanie przestana do Komisji Europejskiej, ktora wyda ostateczna decyzje
obowiazujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-children-6-months-age [1]
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