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Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa z 27 wrzesnia 2021 r. w sprawie rozpoczecia przez Europejska Agencje
Lekow oceny danych dotyczacych dawki przypominajacej szczepionki Spikevax przeciw
COVID-19

EMA rozpoczeta ocene wniosku dotyczacego podania dawki przypominajacej Spikevax (szczepionki
Moderna przeciw COVID-19) co najmniej 6 miesiecy po drugiej dawce u oséb w wieku 12 lat i
starszych.

Dawki przypominajace podaje sie osobom zaszczepionym (tj. osobom, ktére ukonczyly szczepienie
pierwotne), aby przywroéci¢ ochrone po jej zaniku.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA przeprowadzi
przyspieszona ocene danych przediozonych przez podmiot odpowiedzialny, w tym wynikéw
trwajacego badania klinicznego.

Na podstawie tego przegladu CHMP zaleci, czy aktualizacje drukéw informacyjnych sa wtasciwe.
EMA poinformuje o wyniku oceny w odpowiednim czasie.

Podczas gdy ocena jest w toku, EMA i Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
(ECDC) podkreslity swoje stanowisko dotyczace potrzeby dodatkowych i przypominajacych dawek
szczepionek COVID-19 w osobnym komunikacie. Chociaz EMA i ECDC nie uwazaja, Zze w populacji
ogdlnej konieczne jest pilne podanie dawek przypominajacych szczepionki przeciw COVID-19, EMA
ocenia zlozony wniosek, aby zapewni¢ dostepnos¢ dowodéw na poparcie podania kolejnych dawek
w razie potrzeby.

Doradztwo w zakresie szczepien pozostaje prerogatywa krajowych grup doradczych ds. szczepien
kierujacych kampaniami szczepieh w kazdym panstwie cztonkowskim UE.

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-evaluating-data-booster-dose-covid-19-vaccine-spikevax
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