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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 1 wrzesnia 2022 r. w sprawie rekomendacji Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) zatwierdzenia pierwszych adaptowanych szczepionek
przypominajacych przeciw COVID-19 na terenie Unii Europejskiej.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zarekomendowatl dopuszczenie
do obrotu dwdch szczepionek adaptowanych w celu zapewnienia szerszej ochrony przed COVID-19.
Comirnaty Original/Omicron BA.1 i Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1 sa przeznaczone do
stosowania u 0os6b w wieku 12 lat i starszych, ktére otrzymaty co najmniej szczepienie podstawowe
przeciw COVID-19. Szczepionki te sa adaptowanymi wersjami pierwotnych szczepionek Comirnaty
(Pfizer/BioNTech) i Spikevax (Moderna), ukierunkowanymi na podwariant Omicron BA.1 oprocz
pierwotnego szczepu SARS-CoV-2.

Szczepionki sa adaptowane (tj. aktualizowane) w celu lepszego dopasowania do krazacych
wariantéw SARS-CoV-2. Szczepionki adaptowane moga zwiekszy¢ ochrone przed réznymi
wariantami i dlatego sa waznym narzedziem kontroli pandemii w miare ewolucji wirusa.

Badania wykazaty, ze Comirnaty Original/Omicron BA.1 i Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1
moga wywola¢ silna odpowiedZ immunologiczna przeciw wariantowi Omicron BA.1 i dzikiemu
wirusowi SARS-CoV-2 u o0sOb wczesniej zaszczepionych. W szczegdlnosci byly one bardziej
skuteczne w wyzwalaniu odpowiedzi immunologicznych przeciw podwariantowi BA.1 niz
szczepionki przeciw dzikiemu wirusowi.

Dzialania niepozadane obserwowane po zastosowaniu adaptowanych szczepionek byly podobne do
tych obserwowanych po zastosowaniu szczepionek pierwotnych i byly zazwyczaj tagodne i
kroétkotrwalte.

Obie opinie CHMP zostana przestane do Komisji Europejskiej, ktéra podejmie ostateczna decyzje.

W miare rozwoju pandemii strategia UE opiera sie na posiadaniu szerokiej gamy adaptowanych
szczepionek, ktére sa ukierunkowane na roézne warianty SARS-CoV-2, tak aby panstwa
czlonkowskie mialy wiele mozliwosci zaspokojenia swoich potrzeb podczas opracowywania
programu szczepien. Jest to kluczowy element ogdlnej strategii zwalczania pandemii, poniewaz nie
mozna przewidzie¢, jak wirus bedzie sie rozwijal w przysztosci i jakie warianty beda wystepowaty
tej zimy. Inne adaptowane szczepionki zawierajace rézne warianty, takie jak podwarianty Omicron
BA.4 i BA.5, sa obecnie w trakcie przegladu przez EMA lub zostana wkrétce przedtozone i, jesli
zostana dopuszczone, jeszcze bardziej rozszerza arsenat dostepnych szczepionek. Dane kliniczne
uzyskane z rekomendowanych dzi$ szczepionek dwuwalentnych przeciw dzikiemu wirusowi i
podwariantowi BA.1 beda wspiera¢ ocene i dopuszczenie do obrotu kolejnych szczepionek
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adaptowanych.

Szczepionki przeciw dzikiemu wirusowi, Comirnaty i Spikevax, sa nadal skuteczne w zapobieganiu
ciezkim chorobom, hospitalizacji i zgonom zwiazanym z COVID-19 i beda nadal stosowane w
ramach kampanii szczepienn w UE, w szczegolnosci w przypadku szczepien podstawowych.

Organy krajowe w panstwach czlonkowskich UE okresla, kto i kiedy powinien otrzymac¢ odpowiedni
rodzaj szczepionki, biorac pod uwage takie czynniki jak wskazniki zakazen i hospitalizacji, ryzyko
dla wrazliwych populacji, zasieg szczepien i dostepnos¢ szczepionek.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 moze by¢ stosowany u os6b w wieku 12 lat i starszych co
najmniej 3 miesiace po podaniu ostatniej poprzedniej dawki szczepionki COVID-19.

Opinia CHMP dotyczaca preparatu Comirnaty Original/Omicron BA.1 opiera sie na 2 badaniach. W
jednym badaniu u dorostych w wieku powyzej 55 lat, ktérzy otrzymali wczesniej 3 dawki
szczepionki Comirnaty (szczepienie podstawowe i przypominajace) stwierdzono, ze odpowiedZ
immunologiczna na podwariant Omicron BA.1 byla wyzsza po podaniu drugiej dawki
przypominajacej szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1 niZ po podaniu dawki z pierwotna
szczepionka Comirnaty (co mierzono poziomem przeciwciatl przeciwko Omicron BA.1). Ponadto
odpowiedZ immunologiczna na pierwotny / dziki szczep SARS-CoV-2 byla poréwnywalna dla obu
szczepionek. W badaniu uczestniczyto ponad 1800 oséb, z ktérych okoto 300 otrzymato Comirnaty
Original/Omicron BA.1 w ostatecznym sktadzie.

Dalsze dane z badania obejmujacego ponad 600 oséb w wieku od 18 do 55 lat, ktére otrzymatly
wczesniej 3 dawki szczepionki Comirnaty, wykazaly, ze odpowiedz immunologiczna na szczepionke
Omicron BA.1 byla wyzsza u 0sob, ktore otrzymaly szczepionke przypominajaca zawierajaca tylko
sktadnik Omicron BA.1, niz u oséb, ktérym podano szczepionke przypominajaca o pierwotnym
sktadzie Comirnaty.

Na podstawie tych danych stwierdzono, Zze odpowiedZ immunologiczna na Omicron BA.1 po podaniu
szczepionki przypominajacej Comirnaty Original/Omicron BA.1 u os6b w wieku od 18 do 55 lat
bedzie co najmniej taka sama jak u oséb w wieku powyzej 55 lat. Ponadto, na podstawie
wczesniejszych danych dotyczacych mlodszych osoéb, stwierdzono réwniez, ze odpowiedz
immunologiczna na dawke przypominajaca produktu Comirnaty Original/Omicron BA.1 u mlodziezy
bedzie co najmniej taka sama jak u oséb dorostych.

Szczepionka dwuwalentna Spikevax Original/Omicron BA.1 moze by¢ stosowana u dorostych i
mtodziezy od 12 roku zycia, co najmniej 3 miesiace po szczepieniu podstawowym lub dawce
przypominajacej szczepionka przeciw COVID-19.

Opinia CHMP dotyczaca szczepionki dwuwalentnej Spikevax Original/Omicron BA.1 oparta jest na
danych z badania z udzialem ponad 800 oséb dorostych w wieku 18 lat i starszych. W badaniu
stwierdzono, ze dawka uzupetniajaca szczepionki dwuwalentnej Spikevax Original/Omicron BA.1
wywolatla silniejsza odpowiedZ immunologiczna przeciwko szczepowi SARS-CoV-2 i podwariantowi
Omicron BA.1, w porownaniu z dawka uzupelniajaca szczepionki Spikevax. W badaniu poréwnano
poziom przeciwcial u os6b wczesniej zaszczepionych, seria podstawowa i dawka przypominajaca
szczepionki Spikevax, i ktérym podano druga dawke przypominajaca szczepionki Spikevax lub
szczepionki dwuwalentnej Spikevax Original/Omicron BA.1.

Stwierdzono réwniez, ze szczepionka dwuwalentna Spikevax Original/Omicron BA.1 moze by¢
stosowana jako pierwsza dawka przypominajaca po szczepieniu pierwotnym oraz ze odpowiedz
immunologiczna wywolana przez dawke przypominajaca szczepionki dwuwalentnej Spikevax
Original/Omicron u mtodziezy w wieku 12-17 lat bylaby co najmniej taka sama jak u dorostych,
biorac pod uwage, ze wczesniejsze dane dotyczace szczepionki Spikevax wykazaly poréwnywalne
dzialanie.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/first-
adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu [1]
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