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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.02.2022 r. w sprawie
rekomendacji Europejskiej Agencji Lekow dotyczacej stosowania
dawki przypominajacej u osob w wieku 12 lat i starszych.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.02.2022 r. w sprawie rekomendacji Europejskiej
Agencji Lekow dotyczacej stosowania dawki przypominajacej u oséb w wieku 12 lat i
starszych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) zarekomendowatl podanie dawki przypominajacej szczepionki Comirnaty przeciw COVID-19
mlodziezy w wieku 12 lat i starszej. Comirnaty jest juz dopuszczony do obrotu w UE jako
dwudawkowy schemat szczepienia podstawowego dla mtodziezy (a takze dorostych i dzieci w wieku
od 5 lat), a dawka przypominajaca jest obecnie wskazana do stosowania dla oséb od 18 roku zycia.

Opinia CHMP jest wynikiem oceny dotychczasowych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznos$ci z badania klinicznego dotyczacego stosowania dawki przypominajacej szczepionki u
0sO0b w wieku 16 lat i starszych, wraz z opublikowanym piSmiennictwem i danymi uzyskanymi po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu oraz danymi zebranymi w warunkach rzeczywistego
stosowania dawki przypominajacej u mtodziezy w Izraelu.

Dawki przypominajace podaje sie osobom zaszczepionym (tj. osobom, ktére ukonczyly podstawowy
cykl szczepienia), aby przywroéci¢ ochrone po jej zaniku. Komitet uznal, ze dostepne dowody sa
wystarczajace, aby stwierdzi¢, ze odpowiedZ immunologiczna na dawke przypominajaca u
mlodziezy bylaby co najmniej réwna odpowiedzi immunologicznej u dorostych. Na podstawie
dostepnych danych nie zidentyfikowano zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa.

W nadchodzacych miesigcach spodziewane sa kolejne dane z badan i analiz dot. stosowania dawki
przypominajacej u mtodziezy. EMA bedzie nadal monitorowac i ocenia¢ dowody oraz aktualizowacé
informacje o produkcie lub podejmowac¢ inne odpowiednie dzialania regulacyjne zgodnie z
wymaganiami.

Decyzja Agencji wesprze krajowe kampanie szczepien w tych panstwach czlonkowskich, ktére
zdecyduja sie oferowa¢ mlodziezy szczepienia przypominajace. Jednak decyzja o tym, czy i kiedy
podawac¢ dawki przypominajace w tej grupie wiekowej, bedzie musiata uwzglednia¢ takie czynniki,
jak rozprzestrzenianie sie i prawdopodobienstwo nasilenia choroby (zwlaszcza w przypadku
wariantu Omicron) u oséb mtodszych, znane ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (szczegdlnie
bardzo rzadkie, ale powazne powiklanie - zapalenie miesnia sercowego) oraz istnienie innych
Srodkéw ochronnych i ograniczen. Podobnie jak w przypadku poprzednich decyzji dotyczacych
szczepien, do ekspertéw kierujacych kampania szczepien w kazdym panstwie cztonkowskim nalezeé
bedzie doradzanie co do optymalnej decyzji oraz okresu jej obowiazywania dla danego kraju.

Opinia CHMP zostanie teraz przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wkrdotce wyda ostateczna
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decyzje.

Comirnaty to szczepionka zapobiegajaca COVID-19. Zawiera czasteczke zwana informacyjnym RNA
(mRNA) z instrukcjami wytwarzania biatka, zwanego biatkiem ,S”, naturalnie obecnym w SARS-
CoV-2, wirusie wywolujacym COVID-19. Szczepionka dziala poprzez przygotowanie organizmu do
obrony przed SARS-CoV-2.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-

comirnaty-12-vears-age [1]
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Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-
comirnaty-12-years-age
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