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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18.01.2022 r. na temat
najnowszych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
szczepionek mRNA w czasie ciazy.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18.01.2022 r. na temat najnowszych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania szczepionek mRNA w czasie ciazy.

Szczepienia pozostaja gléwnym filarem reakcji na pandemie COVID-19, zwlaszcza ze warianty
wirusa nadal rozprzestrzeniaja sie w krajach UE i EOG. Grupa zadaniowa Europejskiej Agencji
Lekéw ds. pandemii COVID-19 (ang. EMA Task Force, ETF) podkresla coraz wieksza ilos¢ dowodow
wskazujacych, ze szczepionki mRNA przeciw COVID-19 nie powoduja powiktan ciazy u przysztych
matek i ich dzieci.

Grupa zadaniowa dokonata szczegétowego przegladu kilku badan obejmujacych okoto 65 000 kobiet
w ciagzy na réznych jej etapach. W przegladzie nie znaleziono zadnych oznak zwiekszonego ryzyka
powiklan ciazy, poronien, porodéw przedwczesnych lub dzialan niepozadanych u nienarodzonych
dzieci po szczepieniu szczepionka mRNA przeciw COVID-19. Pomimo pewnych ograniczen w
danych, wyniki wydaja sie spdjne we wszystkich badaniach dotyczacych tych obserwacji.

Badania wykazaly rowniez, ze szczepionki przeciw COVID-19 sa réownie skuteczne w zmniejszaniu
ryzyka hospitalizacji i zgonéw u kobiet w ciazy, jak u kobiet niebedacych w ciazy. Najczestsze
dziatania niepozadane szczepionek u kobiet w ciazy sa rowniez takie same jak w calej zaszczepionej
populacji. Obejmuja one bdol w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bél glowy, zaczerwienienie i
obrzek w miejscu wstrzykniecia, bdél miesni i dreszcze. Efekty te sa zwykle lagodne lub
umiarkowane i ustepuja w ciagu kilku dni po szczepieniu.

Biorac pod uwage, ze uwzgledniajac dane zebrane do tej pory, kobiety w cigzy obarczone sa
wyzszym ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19, szczegdlnie w drugim i trzecim trymestrze,
kobiety, ktére sa w ciazy lub moga zajs¢ w ciaze w najblizszej przyszlosci, sa zachecane do
szczepienia zgodnie z zaleceniami krajowymi.

Wiekszos¢ dotychczasowych informacji zebrano dla szczepionek mRNA (Comirnaty i Spikevax).
EMA dokona réowniez przegladu danych dotyczacych innych zatwierdzonych szczepionek przeciw
COVID-19, gdy stana sie one dostepne.

Wstepne badania kliniczne na ogdét nie obejmuja kobiet w ciazy. W rezultacie dane dotyczace
stosowania szczepionek, podobnie jak innych lekéw w okresie ciazy, zwykle nie sa dostepne w
momencie wydania pozwolenia, ale uzyskuje sie je pdzniej. Badania na zwierzetach ze
szczepionkami COVID-19 nie wykazaly zadnych szkodliwych skutkéw dla ciazy lub rozwoju
pourodzeniowego. Przeglad danych zebranych z warunkach rzeczywistego stosowania

(Real World Data) sugeruje, ze korzysci pltynace ze szczepionek mRNA przeciw COVID-19 podczas
ciazy przewyzszaja wszelkie mozliwe ryzyko dla przysztych matek i nienarodzonych dzieci.

Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozwazy najnowsze dane od
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producentéw szczepionek mRNA przeciw COVID-19 w czasie cigzy w celu aktualizacji zalecen w
Drukach Informacyjnych szczepionek, o ile ma to zastosowanie.

Monitorowanie bezpieczenstwa szczepionek

Zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek COVID-19, szczepionki te sa
scisle monitorowane, a nowe, pojawiajace sie istotne informacje sa stale gromadzone i niezwlocznie
analizowane. Chociaz bardzo duza liczba o0s6b otrzymata juz szczepionki przeciw COVID-19, nadal
moga pojawi¢ sie pewne dzialania niepozadane, poniewaz coraz wiecej oséb jest objetych
programami szczepien. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekow (PRAC), bedzie nadal monitorowal bezpieczenstwo w

ciazy.

Firmy sa zobowigzane do dostarczania regularnych aktualizacji i przeprowadzania badan w celu
monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci swoich szczepionek. Wtadze przeprowadzaja rowniez
dodatkowe badania w celu monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek, w tym ich
stosowania w cigzy.

Srodki te umozliwiaja organom regulacyjnym szybka ocene danych pochodzacych z wielu réznych
zrodetl i podjecie odpowiednich dzialan regulacyjnych w celu ochrony zdrowia publicznego, jesli
zajdzie taka potrzeba.

Wiecej informacji (w tym lista odniesien z piSmiennictwa naukowego) na stronie EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-latest-safety-data-provide-reassurance-about-use-

mrna-vaccines-during-pregnancy [1]
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