Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4.10.2021 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agenc
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)
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komunikatu Europejskiej Agencji Lekéw dot. rekomendacji
Europejskiej Agencji Lekow w sprawie stosowania dawek
dodatkowych i przypominajacych szczepionek Comirnaty i
Spikevax
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4.10.2021 r.

w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow dot. rekomendacji Europejskiej Agencji
Lekow w sprawie stosowania dawek dodatkowych i przypominajacych
szczepionek Comirnaty i Spikevax

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) doszedt do wniosku, ze dodatkowa dawke (additional dose) szczepionek przeciw COVID-19
Comirnaty (BioNTech/Pfizer) i Spikevax (Moderna) mozna poda¢ osobom z powaznie ostabionym
uktadem odpornosciowym, co najmniej 28 dni po ich drugiej dawce.

Rekomendacje wydano po tym, kiedy badania wykazaly, ze dodatkowa dawka tych szczepionek
zwiekszyta zdolnos¢ do wytwarzania przeciwcial przeciwko wirusowi wywotujacemu COVID-19 u
pacjentow po przeszczepieniu narzadéw z ostabionym ukladem odpornosciowym. Chociaz nie ma
bezposrednich dowodow na to, ze zdolnos¢ do wytwarzania przeciwcial u tych pacjentéw chroni
przed COVID-19, oczekuje sie, ze dodatkowa dawka zwiekszytaby ochrone przynajmniej u
niektérych pacjentéw. EMA bedzie nadal monitorowaé¢ wszelkie pojawiajace sie dane dotyczace
skutecznosci dawki dodatkowej. Druki Informacyjne obu szczepionek zostana zaktualizowane w
celu uwzglednienia tej rekomendacji.

Wazne jest, aby odrézni¢ dawke dodatkowa (additional dose) dla oséb z ostabionym ukladem
odpornosciowym od dawek przypominajacych (booster dose) dla oséb z prawidlowym ukltadem
odpornosciowym.

CHMP ocenit dane dotyczace Comirnaty wykazujace zwiekszenie poziomu przeciwciatl po podaniu
dawki przypominajacej okolo 6 miesiecy po drugiej dawce u oséb w wieku od 18 do 55 lat. Na
podstawie tych danych Komitet stwierdzil, ze dawki przypominajace mozna rozwazy¢ co najmniej 6
miesiecy po drugiej dawce u oséb w wieku 18 lat i starszych.

Stosowanie dawek przypominajacych jest zgodne z oficjalnymi zaleceniami na szczeblu krajowym
okreslonymi przez organy zdrowia publicznego, z uwzglednieniem pojawiajacych sie danych
dotyczacych skutecznosci i wszelkich watpliwosci dotyczacych bezpieczenistwa. Ryzyko wystapienia
zapalenia miesnia sercowego lub innych bardzo rzadkich dziatan niepozadanych po podaniu dawki
przypominajacej nie jest znane i jest dokladnie monitorowane. Podobnie jak w przypadku
wszystkich lekéw, EMA bedzie nadal analizowaé wszystkie dane dotyczace bezpieczenstwa i
skutecznosci szczepionki. Wiecej informacji na temat rekomendacji dotyczacych dawek
przypominajacych (booster dose) dla firmy Comirnaty bedzie dostepnych w zaktualizowanych

Strona 1 z 2



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4.10.2021 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agenc
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Drukach Informacyjnych.

Komitet obecnie ocenia dane w celu poparcia stosowania dawki przypominajacej preparatu
Spikevax. EMA poinformuje o wyniku po zakonczeniu oceny.

Wdrazanie kampanii szczepien w UE pozostaje prerogatywa krajowych technicznych grup
doradczych ds. szczepien (NITAG) kierujacych kampaniami szczepien w kazdym panstwie
czlonkowskim UE. Organy te sa najlepiej przygotowane do uwzglednienia lokalnych warunkéow, w
tym rozprzestrzeniania sie wirusa (zwlaszcza wszelkich wariantéw budzacych obawy), dostepnosci
szczepionek i mozliwosci krajowych systemoéw opieki zdrowotnej.

EMA bedzie kontynuowac S$cisla wspoélprace z wladzami krajowymi i Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w celu oceny dostepnych danych i przedstawiania zalecen
w celu ochrony spoteczenstwa podczas trwajacej pandemii.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-ema-
recommendations-extra-doses-boosters [1]
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