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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4.05.2021 r. w sprawie rozpoczecia oceny danych
dotyczacych stosowania szczepionki przeciw COVID-19 Comirnaty u oséb w wieku od 12 do
15 lat przez Europejska Agencje Lekow

Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczeta ocene wniosku o rozszerzenie wskazan do stosowania
szczepionki przeciw COVID-19 Comirnaty dotyczacego podawania szczepionki u oséb w wieku od
12 do 15 lat. Jest to pierwsza szczepionka, ktéora ma szanse otrzymac¢ rekomendacje EMA do
stosowania u 0s6b w tak mtodym wieku.

Szczepionka Comirnaty obecnie jest dopuszczona do stosowania u os6b w wieku 16 lat i starszych.
Comirnaty zawiera czasteczke zwana informacyjnym RNA (mRNA) z instrukcjami wytwarzania
biatka, nazywanego bialkiem S, naturalnie wystepujacego w SARS-CoV-2, wirusie wywolujacym
COVID-19. Szczepionka dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed wirusem SARS-
CoV-2.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA przeprowadzi
przyspieszona ocene danych przedlozonych podmiot odpowiedzialny, w tym wynikéw duzego
trwajacego badania klinicznego z udzialem mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej. Wyniki oceny
pozwola na wydanie decyzji w sprawie rekomendacji dotyczacej rozszerzenia wskazan. Opinia
CHMP zostanie nastepnie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna wiazaca decyzje
obowiazujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

EMA poinformuje o wynikach oceny w czerwcu br., chyba ze potrzebne beda dodatkowe informacje,
co moze wydluzy¢ czas oceny.

Szczepionka Comirnaty zostatla po raz pierwszy dopuszczona do obrotu w UE w grudniu 2020 r.
Wiecej informacji na temat szczepionki jest dostepnych jest pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty [1]
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