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Agencji Lekow w sprawie zatwierdzenia stosowania szczepionki Spikevax do stosowania u
dzieci w wieku 6 do 11 lat

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) wydal rekomendacje rozszerzenia wskazania dla szczepionki przeciw COVID-19 Spikevax o
stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 11 lat. Szczepionka opracowana przez firme Moderna zostata
juz zatwierdzona do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 12 i starszych.

Dawka szczepionki Spikevax u dzieci w wieku od 6 do 11 lat bedzie nizsza niz stosowana u 0s6éb w
wieku 12 lat i starszych (50 pg w poréwnaniu do 100 pg). Podobnie jak w starszej grupie wiekowej,
szczepionke podaje sie w postaci dwoch wstrzyknie¢ w miesien ramienia w odstepie czterech
tygodni.

Glowne badanie u dzieci w wieku od 6 do 11 lat wykazalo, ze odpowiedZ immunologiczna na nizsza
dawke leku Spikevax (50 pg) byla poréwnywalna z odpowiedzia obserwowana po wyzszej dawce
(100 pg) u os6b w wieku od 18 do 25 lat, mierzona za pomoca poziomu przeciwcial przeciwko SARS-
CoV-2.

Najczestsze dziatania niepozadane u dzieci w wieku od 6 do 11 lat sa podobne do tych u oséb w
wieku 12 lat i starszych. Obejmuja one boél, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia,
zmeczenie, bol gtowy, dreszcze, nudnosci, wymioty, obrzek lub tkliwos¢ weztéw chlonnych pod
pachami, goraczke oraz bdl miesni i stawow. Efekty te sa zwykle lagodne lub umiarkowane i
ustepuja w ciagu kilku dni po szczepieniu.

Dowody wskazuja, ze skutecznos$¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego Spikevax u dzieci w
wieku od 6 do 11 lat sa podobne jak u dorostych. CHMP uznat zatem, ze korzysci ze stosowania leku
Spikevax w tej grupie wiekowej przewyzszaja ryzyko, szczegoOlnie w przypadku chordb
zwiekszajacych ryzyko ciezkiego przebiegu choroby COVID-19.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki zaré6wno u dzieci, jak i u dorostych beda nadal $cisle
monitorowane, poniewaz jest ona stosowana w kampaniach szczepien w panstwach cztonkowskich
UE za posrednictwem unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
trwajacych dodatkowych badan prowadzonych przez firme i wtadze europejskie.

CHMP przesle swoja rekomendacje do Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna decyzje.

Spikevax dziala, przygotowujac organizm do obrony przed COVID-19. Zawiera czasteczke zwana
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informacyjnym RNA (mRNA), ktéra zawiera instrukcje tworzenia biatka ,S”. Jest to biatko na
powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktérego wirus potrzebuje, aby dosta¢ sie do komoérek organizmu.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektore jej komorki odczytaja instrukcje mRNA i
tymczasowo wytworza biatko ,S”. Uktad odpornosciowy osoby rozpozna nastepnie to biatko jako
obce i wytworzy przeciwciala oraz aktywuje komoérki T (biale krwinki), aby je zaatakowac.

Jesli pézniej dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uklad odpornosciowy
rozpozna go i bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim. mRNA ze szczepionki nie pozostaje w
organizmie, ale ulega rozkladowi wkroétce po szczepieniu.

Informacja o produkcie zatwierdzona przez CHMP dla produktu Spikevax zawiera informacje dla
pracownikow ochrony zdrowia, ulotke dolaczona do opakowania oraz szczegdlowe informacje
dotyczace warunkow dopuszczenia szczepionki do obrotu.

Na stronie internetowej EMA zostanie opublikowany raport oceniajacy ze szczego6tami oceny EMA
dotyczacej stosowania leku Spikevax u matych dzieci.

Badania u dzieci przeprowadzono zgodnie z planem badan pediatrycznych (PIP) firmy Spikevax,
ktory zostal uzgodniony przez Komitet Pediatryczny (PDCO). Dane z badan klinicznych przedtozone
przez firme we wniosku o rozszerzenie wskazania w populacji pediatrycznej zostang w
odpowiednim czasie opublikowane na stronie internetowej Agencji dotyczacej danych klinicznych.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w opisie szczepionki w jezyku laickim, w tym opisie korzysci i
zagrozen zwiazanych ze szczepionka oraz uzasadnieniu, dlaczego EMA zalecita jej dopuszczenie do
obrotu w UE.

Zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek COVID-19, Spikevax jest
$cisle monitorowany i podlega Kkilku dziataniom, ktore dotycza w szczegdlnosci szczepionek
COVID-19. Chociaz duza liczba os6b otrzymata juz szczepionki przeciw COVID-19, pewne dzialania
niepozadane moga nadal pojawiac sie, poniewaz coraz wiecej oséb otrzymuje szczepionke.

Firma, ktéra wprowadza te szczepionke do obrotu w UE, jest zobowigzana do regularnego
aktualizowania i przeprowadzania badan w celu monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci
szczepionki stosowanej przez spoleczenstwo. Wtadze przeprowadzaja rowniez dodatkowe badania w
celu monitorowania szczepionki.

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

Wiecej informacji dostepne jest na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-spikevax-children-aged-6-11 [1]
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