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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 8 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 Moderna

Europejska Agencja Lekéw (EMA) poinformowala o wydaniu rekomendacji dotyczacej wydania
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki COVID-19 Moderna w celu
zapobiegania chorobie COVID-19 u os6b w wieku powyzej 18 roku zycia. To druga szczepionka
przeciwko COVID-19, dla ktérej EMA wydala rekomendacje dotyczace 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 przyznala warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Zapewni to obywateli UE, ze szczepionka speilnia normy UE i wprowadzi zabezpieczenia,
kontrole i zobowiazania, ktére beda podstawa ogodlnounijnych kampanii szczepien.

Szczepionka wykazala 94,1% skuteczno$¢ w badaniu klinicznym, réwniez u oséb zagrozonych
ciezkim przebiegiem COVID-19, w tym z przewlekla choroba ptuc, chorobami serca, otyloscia,
chorobami watroby, cukrzyca lub zakazeniem wirusem HIV. Wysoka skutecznos$¢ utrzymywata sie
rowniez w odniesieniu do wszystkich ptci, grup rasowych i etnicznych.

Szczepionka przeciwko COVID-19 firmy Moderna jest podawana w dwoch wstrzyknieciach w ramie

w odstepie 28 dni. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze szczepionka przeciwko COVID-19
firmy Moderna byly zwykle tagodne lub umiarkowane i ustepowaly w ciagu kilku dni po szczepieniu.
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