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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 wrzesnia 2021 r. w sprawie
oceny zasadnosci podania dawek przypominajacych szczepionki
Comirnaty przeciw COVID-19
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 wrzesnia 2021 r. w sprawie oceny zasadnosci
podania dawek przypominajacych szczepionki Comirnaty przeciw COVID-19

Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczela ocene wniosku o zastosowanie dawek
przypominajacych szczepionki Comirnaty po uptywie 6 miesiecy od momentu podania drugiej dawki
u 0séb w wieku od 16 roku zycia. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
EMA przeprowadzi w najblizszym czasie przyspieszona ocene danych przedstawionych przez
wytworce, w tym takze wynikow trwajacego wciaz badania klinicznego, w ktérym wzieto udziat ok.
300 dorostych oséb, ktéorym podano dawke przypominajaca po uplywie 6 miesiecy od momentu
podania drugiej dawki. CHMP oceni zasadnos¢ wprowadzenia aktualizacji drukéw informacyjnych,
a wyniki tej oceny spodziewane sa w ciagu kilku tygodni.

Réwnolegle do oceny prowadzonej przez CHMP, EMA oceni réwniez dane ze zZrédel naukowych
dotyczacych zastosowania dodatkowej, trzeciej dawki szczepionek mRNA (Comirnaty albo
Spikevax) u osdb z ostabionym ukladem odpornosciowym. Osoby te, u ktérych nie osiagnieto
odpowiedniego poziomu ochrony po standardowym szczepieniu podstawowym, moga potrzebowac
dodatkowej dawki, ktéra w ich przypadku bedzie wchodzita w sktad szczepienia podstawowego.

Pomimo faktu, iz oceny te sa w trakcie realizacji, EMA oraz Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Choréb (ECDC) podkreslitly swoje stanowiska dotyczace potrzeby wprowadzenia
dodatkowych dawek przypominajgcych szczepionek przeciw COVID-19 w oddzielnym komunikacie.
W ¢lad za nim, EMA i ECDC uznaja, iz na chwile obecna brak jest pilnej potrzeby podania dawek
przypominajacych w populacji ogélnej, cho¢ wniosek o rozszerzenie szczepienia o trzecia dawke
bedzie dalej analizowany.

Doradztwo w zakresie sposobu podawania dawek szczepionek pozostaje prerogatywa krajowych
grup doradczych ds. szczepien, Kkierujacych kampaniami szczepien w kazdym panstwie
cztonkowskim UE. Co wiecej, pomimo iz EMA ocenia wciaz dostepne dane, panstwa cztonkowskie
moga juz rozwazac plany przygotowawcze do podawania dawek przypominajacych i dodatkowych.

Comirnaty to szczepionka zapobiegajaca COVID-19. Obecnie jest dopuszczona do stosowania u 0s6b
w wieku od 12 roku zycia. Zawiera czasteczke zwana informacyjnym RNA (mRNA) z instrukcjami
wytwarzania biatka, zwanego biatkiem S, naturalnie obecnego w SARS-CoV-2, wirusie wywolujacym
COVID-19. Wiecej informacji o szczepionce jest dostepnych na stronie EMA.

Zrodlo: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-evaluating-data-booster-dose-covid-19-vaccine-
comirnaty [1]
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