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szczepionki przeciw COVID-19 Spikevax u dzieci i mlodziezy w wieku od 12 do 17 roku
zycia w Unii Europejskiej

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for
Human Use - CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw wydal rekomendacje rozszerzenia wskazan dla
szczepionki Spikevax (wczesniej COVID-19 Vaccine Moderna) przeciw COVID-19 o zastosowanie u
dzieci i mlodziezy w wieku od 12 do 17 roku zycia. Szczepionka jest obecnie dopuszczona do
stosowania u oséb w wieku 18 lat i starszych. Stosowanie szczepionki Spikevax u dzieci w wieku od
12 do 17 roku zycia bedzie takie samo jak w przypadku oséb w wieku 18 lat i starszych, tj. preparat
podaje sie domiesniowo (w miesien naramienny) w schemacie dwudawkowym, w odstepie 4 tygodni
miedzy szczepieniami.

Dziatanie Spikevax zweryfikowano w badaniu przeprowadzonym zgodnie z planem badan
pediatrycznych (PIP) firmy uzgodnionym z Komitetem Pediatrycznym (PDCO) EMA z udziatem 3732
dzieci i mtodziezy w wieku od 12 do 17 roku zycia. Badanie wykazalo, Zze Spikevax powodowat
poréwnywalna odpowiedZ immunologiczna u dzieci i mtodziezy w wieku od 12 do 17 roku zycia jak
w przypadku mltodych oséb dorostych w wieku od 18 do 25 roku zycia, mierzonej poziomem
przeciwciat przeciw SARS-CoV-2. Co wiecej, zadne z 2163 dzieci otrzymujacych szczepionke nie
rozwineto COVID-19 w poréwnaniu z czworgiem sposroéd 1073 dzieci, ktéorym podano placebo.
Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi u dzieci w wieku od 12 do 17 roku zycia
byly, m.in. bél i obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl gltowy, bdl miesni i stawow,
powiekszenie weziéw chlonnych, dreszcze, nudnosci, wymioty i goraczka. Efekty te byly zwykle
tagodne lub umiarkowane i ustepowaly w ciagu kilku dni po szczepieniu.

Jednoczesnie CHMP zwraca uwage, iz ze wzgledu na ograniczona liczbe dzieci i mtodziezy objetych
badaniem niemozliwym byto wykrycie ewentualnych nowych rzadkich dziatan niepozadanych, jak
rowniez oszacowanie ryzyka pojawienia sie znanych juz dzialan niepozadanych, tj. zapalenia
miesnia sercowego i zapalenia osierdzia. Tym niemniej jednak ogolny profil bezpieczenstwa
preparatu Spikevax okreslony dla osob dorostych zostat potwierdzony takze u dzieci i mlodziezy w
wieku od 12 do 17 roku zycia, zwlaszcza w przypadku osob cierpigcych na choroby zwiekszajace
ryzyko przejscia ciezkiego stanu COVID-19.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki zaré6wno u dzieci, jak i u dorostych beda nadal $cisle
monitorowane, poniewaz jest ona stosowana w kampaniach szczepien w panstwach cztonkowskich,
za posrednictwem unijnego systemu nadzoru nad bezpieczennstwem farmakoterapii oraz trwajacych
i dodatkowych badan prowadzonych przez firme i wiladze europejskie. Zgodnie z unijnym planem
monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19, Spikevax jest $cisle monitorowany i
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podlega kilku dziataniom, ktére dotycza w szczegdlny sposob szczepionek przeciw COVID-19.
Wiecej informacji mozna znalez¢ pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-spikevax-approved-children-aged-12-17-eu
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