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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 r. w sprawie
komunikatu Europejskiej Agencji Lekéw dot. rekomendacji
wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla szczepionki Comirnaty wyprodukowanej przez firme Pfizer
BioNTech.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow dot. rekomendacji wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla szczepionki Comirnaty wyprodukowanej przez firme Pfizer BioNTech.

Europejska Agencja Lekow (EMA) wydata komunikat dotyczacy szczepionki o nazwie Comirnaty,
ktéra zostala wyprodukowana przez firme Pfizer BioNTech. Szczepionka Comirnaty zostala
zarekomendowana przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA w
dniu 21 grudnia 2020 r. w celu uzyskania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wazne w catej UE. Komisja Europejska wkrétce wyda decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.

Szczegodlowe zalecenia dotyczace stosowania tego produktu sa opisane w drukach informacyjnych,
ktoére sa opublikowane w jezyku angielskim i beda dostepne we wszystkich jezykach urzedowych
Unii Europejskiej po wydaniu przez Komisje Europejska, decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.

Comirnaty zapewnia wysoki poziom ochrony przed chorobga COVID-19, co jest kluczowa potrzeba w
obecnej pandemii. Gléwne badanie kliniczne wykazalo, ze szczepionka ma 95% skutecznosc.
Wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i ustepuje w ciagu kilku
dni.

W zwiazku z tym EMA zdecydowala, ze korzysci plynace ze stosowania produktu Comirnaty
przewyzszaja ryzyko i ze moze on zosta¢ dopuszczony do stosowania na terytorium Wspolnoty.

EMA zalecita wydanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki Comirnaty.
Oznacza to, ze moze sie pojawia¢ wiecej nowych danych na temat leku, ktére firma ma obowiazek
dostarczy¢. EMA dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére zostana jej dostarczone, i na
ich podstawie wiedza o produkcie zostanie zaktualizowana.

Comirnaty to szczepionka zapobiegajaca chorobie COVID-19 u oséb w wieku 16 lat i starszych.
Comirnaty zawiera czasteczke zwana informacyjnym RNA (mRNA) z instrukcjami wytwarzania
biatka z SARS-CoV-2, wirusa wywotujacego chorobe COVID-19. Comirnaty nie zawiera samego
wirusa i nie moze powodowaé¢ COVID-19. Comirnaty podaje sie w dwéch wstrzyknieciach, zwykle w

Strona 1 z 2



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agen
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

domiesniowo w goérna czes¢ ramienia, w odstepie co najmniej 21 dni.

Comirnaty dziatla, przygotowujac organizm do obrony przed COVID-19. Jak wskazano powyzej,
zawiera czasteczke zwana mRNA, ktéra zawiera instrukcje tworzenia biatka ,spike”. Jest to biatko
znajdujace sie na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktérego wirus potrzebuje, aby dosta¢ sie do
komoérek organizmu.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektére jej komorki odczytuja instrukcje mRNA i
tymczasowo wytwarzaja biatko ,spike” Uklad odpornosciowy osoby zaszczepionej rozpozna wtedy
to biatko jako obce i wyprodukuje przeciwciata oraz aktywuje limfocyty T, ktére maja za zadania
zwalcza¢ wirusa. Jesli pézniej dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uklad
odpornosciowy rozpozna go i bedzie gotowy do obrony. mRNA ze szczepionki nie pozostaje w
organizmie, ale ulega rozpadowi wkroétce po szczepieniu.

Wplyw szczepien Comirnaty na rozprzestrzenianie sie wirusa w spoleczenstwie nie jest jeszcze
poznany. Na tym etapie badan nie wiadomo jeszcze, ile zaszczepionych oséb moze nadal by¢ w
stanie przenosi¢ i rozprzestrzenia¢ wirusa. Obecnie nie ustalono, jak dlugo trwa ochrona
zapewniona przez Comirnaty. Osoby zaszczepione w badaniu klinicznym beda obserwowane przez 2
lata, aby zebra¢ wiecej informacji na temat czasu trwania ochrony.
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