Informacja Prezesa z 28 maja 2021 r. w sprawie zatwierdzenia szczepionki Comirnaty dla
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa z 28 maja 2021 r. w sprawie zatwierdzenia
szczepionki Comirnaty dla dzieci w wieku od 12 do 15 roku zycia
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Informacja Prezesa z 28 maja 2021 r. w sprawie zatwierdzenia szczepionki Comirnaty dla
dzieci w wieku od 12 do 15 roku zycia

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP EMA)
wydatl pozytywna opinie na temat rozszerzenia wskazania szczepionki Comirnaty do stosowania u
dzieci w wieku od 12 do 15 lat. Zasady stosowania szczepionki Comirnaty u dzieci w wieku od 12 do
15 lat beda analogiczne jak w przypadku oséb w wieku 16 lat i starszych. Cykl szczepienia
preparatem bazujacym na technologii mRNA to domie$niowe podanie dwéch dawek szczepionki, w
miesien naramienny, w odstepie co najmniej trzech tygodni.

Wplyw preparatu na dzieci przeanalizowano na podstawie badania, ktére objeto 2260 dzieci w
wieku od 12 do 15 lat. Badanie zostato przeprowadzone zgodnie z planem badan pediatrycznych
(PIP) dla Comirnaty, uzgodnionym przez Komitet Pediatryczny EMA (PDCO).

Badanie wykazalo, ze odpowiedZ immunologiczna w tej grupie wiekowej byta poréwnywalna z
odpowiedziag immunologiczng w grupie wiekowej oséb 16-25 lat (mierzona poziomem przeciwciatl
przeciw koronawirusowi SARS-CoV-2). Skutecznos¢ preparatu Comirnaty obliczono u blisko 2000
dzieci w wieku od 12 do 15 roku zycia, ktére nie mialy oznak wczesniejszego zakazenia
koronawirusem. Osoby te otrzymatly preparat lub szczepionke placebo (zastrzyk pozorowany), nie
wiedzac, ktéry z nich otrzymali. Sposréd 1005 dzieci otrzymujacych preparat Comirnaty, COVID-19
nie wystapit u zadnego z nich w poréwnaniu z 16 dzieci sposréd 978, ktore otrzymaly zastrzyk
pozorowany. Oznacza to skutecznos$¢ szczepionki w tym badaniu na poziomie 100%. Niemniej
jednak, nalezy zwroéci¢ uwage na fakt, ze faktyczny wskaznik moze wynosi¢ od 75% do 100%.

Najczestsze dzialania niepozadane, jakie wystapily u dzieci w wieku od 12 do 15 lat sa podobne do
tych, ktére wystepuja u oséb starszych. Obejmuja bdl w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bol
gtowy, bol miesni i stawow, dreszcze i goraczke. Efekty te sa zwykle tagodne lub umiarkowane i
ustepuja w ciagu kilku dni po szczepieniu. CHMP uznal, Ze korzysci plynace ze stosowania
preparatu Comirnaty w tej grupie wiekowej przewyzszaja ryzyko.

CHMP uznal, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Comirnaty u dzieci w wieku od 12 do 15
lat przewyzszaja ryzyko, w szczegdlnosci w przypadku dzieci ze schorzeniami zwiekszajacymi
ryzyko wystapienia ciezkiej postaci COVID-19. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki zaréwno u
dzieci, jak i dorostych beda nadal $cisle monitorowane, z uwagi na fakt jej stosowania w
kampaniach szczepien w panstwach cztonkowskich, z wykorzystaniem systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w UE oraz w ramach trwajacych i dodatkowych badan
prowadzonych przez podmiot odpowiedzialny oraz wtadze europejskie.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA

https://www.ema.europa.eu/en/news/first-covid-19-vaccine-approved-children-aged-12-15-eu [1]
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