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Informacja Prezesa Urzedu z 10 listopada 2021 r. w sprawie
oceny stosowania szczepionki przeciw COVID-19 Spikevax u
dzieci w wieku od 6 do 11 roku zycia
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Informacja Prezesa Urzedu z 10 listopada 2021 r. w sprawie oceny stosowania szczepionki
przeciw COVID-19 Spikevax u dzieci w wieku od 6 do 11 roku zycia

Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczeta ocene wniosku o rozszerzenie stosowania szczepionki
przeciw COVID-19 Spikevax firmy Moderna o populacje dzieci w wieku od 6 do 11 lat. Spikevax to
szczepionka zawierajaca czasteczke zwana informacyjnym RNA (mRNA) z instrukcjami wytwarzania
biatka zwanego biatkiem S, dopuszczona obecnie do stosowania u oséb w wieku 12 lat i starszych.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA dokona w najblizszym
czasie przegladu danych dotyczacych tej szczepionki, w tym takze wynikow trwajacego obecnie
badania klinicznego z udziatem dzieci w wieku od 6 do 11 lat, w celu podjecia decyzji, czy zasadnym
jest rozszerzenie jej stosowania o te populacje. Harmonogram kazdej oceny zawsze zalezy od
przestanych danych. Obecny harmonogram oceny przewiduje wydanie opinii w ciaggu 2 miesiecy,
chyba ze potrzebne beda dodatkowe informacje lub analiza. Pomimo przewidywanego czasu
trwania oceny nalezy zwrdci¢ uwage, iz jest to skrécony harmonogram w pordéwnaniu do
analogicznych przegladéw realizowanych przed pandemia. Po wydaniu rekomendacji, opinia CHMP
zostanie nastepnie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna decyzje w zakresie
ewentualnego rozszerzenia stosowania szczepionki.

Spikevax zostal po raz pierwszy dopuszczony do obrotu w UE w styczniu 2021 r.

Wiecej informacji dostepnych na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-
evaluating-use-covid-19-vaccine-spikevax-children-aged-6-11 [1]
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