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Informacja Prezesa Urzedu z 25 listopada 2021 r. w sprawie
zalecen Europejskiej Agencji Lekow dotyczacych zatwierdzenia
szczepionki Comirnaty dla dzieci w wieku 5-11 lat
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Informacja Prezesa Urzedu z 25 listopada 2021 r. w sprawie zalecen Europejskiej Agencji
Lekow dotyczacych zatwierdzenia szczepionki Comirnaty dla dzieci w wieku 5-11 lat

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
zalecit rozszerzenie wskazania dla szczepionki Comirnaty o stosowanie u dzieci w wieku od 5 do 11
lat. Szczepionka, opracowana przez firmy BioNTech i Pfizer zostata juz zatwierdzona do stosowania
u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat wlacznie.

Zgodnie z rekomendacja CHMP, u dzieci w wieku od 5 do 11 lat dawka preparatu Comirnaty bedzie
nizsza niz stosowana u oséb w wieku 12 lat i starszych (10 pg w poréwnaniu z 30 pg). Podobnie jak
w przypadku starszej grupy wiekowej szczepionke podaje sie w postaci dwoch wstrzyknie¢ w
miesien naramienny w odstepie trzech tygodni.

Glowne badanie ukierunkowane na weryfikacje skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
szczepionki u dzieci w wieku od 5 do 11 lat wykazalo, ze odpowiedz immunologiczna na produkt
Comirnaty podany w nizszej dawce (10 pg) w tej grupie wiekowej byta poréwnywalna z odpowiedzia
obserwowana po podaniu wyzszej dawki (30 pg) u oséb w wieku 16-25 lat (badane na podstawie
poziomu przeciwcial przeciwko SARS-CoV-2). Skutecznos¢ preparatu Comirnaty obliczono u prawie
2000 dzieci w wieku od 5 do 11 lat, u ktérych nie wystapily objawy wczesniejszego zakazenia.
Dzieci te otrzymywaly szczepionke lub placebo (zastrzyk pozorowany). Sposréod 1305 dzieci
otrzymujacych szczepionke, choroba COVID-19 rozwinela sie u trzech oséb w poréwnaniu z 16 z
663 dzieci, ktore otrzymaly placebo. Oznacza to skutecznos¢ w niniejszym badaniu na poziomie
90,7%. Niemniej jednak, rzeczywisty wskaznik moze wahac¢ sie od 67,7% do 98,3%.

Najczestsze dzialania niepozadane u dzieci w wieku od 5 do 11 lat sa podobne do tych u oséb w
wieku 12 lat i starszych. Obejmuja one bdl w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bol gtowy,
zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia, bdl miesni i dreszcze. Efekty te sa zwykle
lagodne lub umiarkowane i ustepuja w ciagu kilku dni po szczepieniu. W zwiazku z powyzszym,
CHMP uznal, ze korzysci ze stosowania preparatu Comirnaty u dzieci w wieku od 5 do 11 lat
przewyzszaja potencjalne ryzyko, szczegélnie w przypadku choréb zwiekszajacych ryzyko
wystapienia ciezkiego COVID-19. Majac na uwadze fakt, iz szczepionka Comirnaty jest powszechnie
stosowana w narodowych kampaniach szczepien, bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania,
zaréowno u dzieci, jak i u oséb dorostych beda nadal $cisle monitorowane w ramach unijnego
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz trwajacych i dodatkowych badan
prowadzonych przez firme i organy regulacyjne panstw cztonkowskich.

Powyzsze zalecenia CHMP zostana w najblizszym czasie przestane do Komisji Europejskiej, ktora
nastepnie wyda ostateczna decyzje.

Co wiecej, badania u dzieci przeprowadzono zgodnie z planem badan pediatrycznych (PIP) firmy

Strona 1 z 2



Informacja Prezesa Urzedu z 25 listopada 2021 r. w sprawie zalecen Europejskiej Agencji
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Comirnaty, ktéry zostal uzgodniony przez Komitet Pediatryczny (PDCO) EMA. Dane z badan
klinicznych przedtozone przez firme we wniosku o rozszerzenie wskazania w pediatrii, jak rowniez
raport oceniajacy, zawierajacy szczegétowe informacje na temat przeprowadzonej przez EMA oceny
stosowania leku Comirnaty u matych dzieci zostana w odpowiednim czasie opublikowane na stronie
internetowej Agencji.
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