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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 07.04.2022 r. w sprawie wspodlnie wydanej opinii przez
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejska Agencje
Lekow (EMA) na temat czwartej dawki szczepionek mRNA przeciw COVID-19

Grupa zadaniowa Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) ds. szczepien przeciw COVID-19 (Emergency Task Force - ETF)
stwierdzily, ze jest zbyt wczesnie, aby rozwazac¢ zastosowanie czwartej dawki szczepionek mRNA
przeciw COVID-19 (Comirnaty firmy Pfizer i Spikevax firmy Moderna) w ogolnej populac;ji.

Jednakze obie agencje zgodzily sie, ze czwarta dawka (druga dawka przypominajaca) moze by¢
podana osobom dorostym w wieku 80 lat i starszym, po zapoznaniu sie z danymi dotyczacymi
wyzszego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia COVID-19 w tej grupie wiekowej oraz ochrony
gwarantowanej przez czwarta dawke.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejska Agencja Lekéw
(EMA) zwrécily uwage, ze obecnie w Unii Europejskiej nie ma jednoznacznych dowodéw na to, ze
ochrona przed ciezkim przebiegiem choroby u o0s6b dorostych z prawidlowym ukladem
odpornosciowym w wieku 60-79 lat znacznie sie zmniejsza, a zatem nie ma jednoznacznych
dowodow na poparcie koniecznosci niezwlocznego podania czwartej dawki szczepionki. Wiadze
beda nadal monitorowac dane, aby ustali¢, czy wsrdod oséb zaszczepionych wzrasta ryzyko ciezkiego
przebiegu choroby. Jezeli obecna sytuacja epidemiologiczna ulegnie zmianie i pojawia sie nowe
sygnaly, konieczne moze by¢ rozwazenie podania czwartej dawki w tej grupie wiekowej. W
miedzyczasie wladze krajowe uwzglednia réwniez dane lokalne przy podejmowaniu decyzji o
zastosowaniu czwartej dawki u 0séb z grupy zwiekszonego ryzyka.

Dla oséb dorostych w wieku ponizej 60 lat z prawidlowym ukladem odpornosciowym nie ma obecnie
rozstrzygajacych dowodéw na to, ze ochrona przed ciezkimi chorobami ze strony szczepionki
stabnie lub ze czwarta dawka szczepionki ma wartos¢ dodanag.

Poniewaz kampanie ponownego szczepienia moga rozpoczac sie jesienia, wladze rozwaza najlepszy
moment na podanie dodatkowych dawek, z mozliwoscia wykorzystania uaktualnionych szczepionek.

Jak dotad badania nad dodatkowymi dawkami przypominajacymi nie wykazaty zadnych zastrzezen
co do bezpieczenstwa.

Szczepienie przeciw COVID-19 pozostaje najskuteczniejszym sposobem zapobiegania ciezkim
zachorowaniom podczas obecnej pandemii, w tym ciezkim przypadkom wywotlanym przez wariant
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Omicron.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejska Agencja Lekéw
(EMA) apeluja do obywateli Unii Europejskiej o dopelnienie swoich harmonogramoéw szczepien
zarowno podstawowych, jak i przypominajacych zgodnie z zaleceniami krajowymi. Do konca marca
2022 r. 83% dorostych otrzymato peine szczepienia podstawowe, a tylko 64% otrzymato dawke
przypominajaca.

Dowody dotyczace drugich dawek przypominajacych

Dowody dotyczace skutkéw czwartej dawki pochodza gtéwnie z Izraela, gdzie dane wskazuja, ze
druga dawka przypominajaca podana co najmniej 4 miesigce po pierwszej dawce przypominajacej
przywraca poziom przeciwcial, nie budzac zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa.
Dane sugeruja rowniez, ze druga dawka przypominajaca zapewnia dodatkowa ochrone przed
ciezkim przebiegiem choroby, chociaz czas trwania korzysci nie jest jeszcze znany, a dowody sa
nadal ograniczone.

Szczegodlowe informacje dotyczace dowoddéw zebranych przez obie agencje sa dostepne we
wspolnym oswiadczeniu w sprawie drugiej dawki przypominajacej wydanym przez Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejska Agencje Lekéw (EMA).

Pozostale czynniki, ktore nalezy uwzgledni¢ w kampaniach dotyczacych szczepien

Wtadze krajowe w panstwach Unii Europejskiej podejmuja ostateczne decyzje o wprowadzeniu
szczepionek, w tym dawek przypominajacych, biorac pod wuwage takie czynniki, jak
rozprzestrzenianie sie zakazenia, skutki stosowania szczepionki przeciw COVID-19 w réznych
populacjach oraz pojawienie sie nowych wariantow.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejska Agencja Lekéw
(EMA) beda nadal dokonywa¢ weryfikacji dostepnych dowodéw dotyczacych skutecznosci
szczepionek przeciw COVID-19 i odpowiednio aktualizowaé swoje zalecenia. Europejska Agencja
Lekéw (EMA) uwzgledni réwniez wszystkie pojawiajace sie dane dotyczace bezpieczenstwa i
skutecznosci dawek przypominajacych w celu aktualizacji informacji o produkcie dla szczepionek
przeciw COVID-19 w stosownych przypadkach.

Wiecej informacji na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-issue-advice-
fourth-doses-mrn... [1]
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