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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 22.11.2021 r. w sprawie rozpoczecia oceny wniosku
dotyczacego dawki przypominajacej szczepionki przeciw COVID-19 Janssen przez
Europejska Agencje Lekow.

Europejska Agencja Lekéw rozpoczela ocene wniosku dotyczacego dawki przypominajacej
szczepionki przeciw COVID-19 Janssen, ktéra mialaby by¢ podawana co najmniej dwa miesiace po
pierwszej dawce osobom w wieku 18 lat i starszym.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przeprowadzi przyspieszona
ocene danych przedtozonych przez firme. Dane te obejmuja wyniki ponad 14 000 os6b dorostych,
ktére otrzymaly druga dawke szczepionki przeciw COVID-19 Janssen lub placebo dwa miesiace po
podaniu pierwszej dawki.

CHMP wyda rekomendacje, czy aktualizacja Drukéw Informacyjnych jest wlasciwa. Wynik tej oceny
jest spodziewany w ciagu kilku tygodni, chyba ze potrzebne beda dodatkowe informacje. EMA
poinformuje o wyniku oceny.

Szczepionka Janssen to szczepionka zapobiegajaca COVID-19. Obecnie jest dopuszczona do
stosowania u osob w wieku 18 lat i starszych, przy czym schemat podstawowy szczepienia sktada
sie z pojedynczej dawki. Szczepionka sklada sie z innego wirusa (z rodziny adenowiruséw), ktéry
zostal zmodyfikowany tak, aby zawieral gen do wytwarzania biatka z SARS-CoV-2, wirusa
wywotujacego COVID-19. Szczepionka przeciw COVID-19 Janssen nie zawiera samego wirusa i nie
moze powodowa¢ COVID-19. Szczepionka dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony
przed SARS-CoV-2.

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

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
evaluating-data-booster-dose-covid-19-vaccine-janssen [1]
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