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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 13 wrzesnia 2022 r. w sprawie
rekomendacji Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dot.
zatwierdzenia biwalentnej szczepionki adaptowanej przeciw
podwariantom Omicron BA.4/5 oraz pierwotnemu wirusowi
SARS-CoV-2.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 13 wrzesnia 2022 r. w sprawie rekomendacji
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dot. zatwierdzenia biwalentnej szczepionki
adaptowanej przeciw podwariantom Omicron BA.4/5 oraz pierwotnemu wirusowi SARS-
CoV-2.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zarekomendowatl dopuszczenie
adaptowanej szczepionki dwuwalentnej ukierunkowanej na podwarianty Omicron BA.4 i BA.5 jako
uzupehienie dla pierwotnego (dzikiego) szczepu wirusa SARS-CoV-2. Zalecenie to pozwoli na
dalsze rozszerzenie arsenalu dostepnych szczepionek chroniacych ludzi przed COVID-19, ze
wzgledu na trwajaca pandemie i przewidywane nowe fale zakazeh w sezonie zimowym.

Szczepionka Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 jest przeznaczona do stosowania u os6b w wieku
12 lat i starszych, ktére otrzymaly co najmniej podstawowy cykl szczepien przeciw COVID-19.
Szczepionka ta jest adaptowana wersja szczepionki przeciw COVID-19 - Comirnaty
(Pfizer/BioNTech).

Szczepionki sa adaptowane w celu lepszego dopasowania do krazacych wariantéw wirusa SARS-
CoV-2 i przyjmuje sie, ze zapewnia szersza ochrone przed réznymi jego wariantami. Szybka ocena
dostepnych danych dotyczacych tych adaptowanych szczepionek umozliwi ich terminowe
zastosowanie

w jesiennych kampaniach szczepien.

W swojej decyzji o rekomendowaniu dopuszczenia do obrotu preparatu Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5 CHMP uwzglednil wszystkie dostepne dane dotyczace preparatu Comirnaty i jego
szczepionek adaptowanych, w tym niedawno dopuszczonej do obrotu szczepionki adaptowanej
Comirnaty Original/Omicron BA.1, a takze badanych szczepionek przeciwko innym wariantom
budzacym obawy.

CHMP opart swoja opinie w szczegdlnosci na dostepnych danych klinicznych dotyczacych
szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1. Poza tym, ze zawieraja mRNA odpowiadajace
réznym, ale blisko spokrewnionym podwariantom Omicron, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 i
Comirnaty Original/Omicron BA.1 maja taki sam sklad. Badania kliniczne z zastosowaniem
szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1 wykazaly, Zze szczepionka byta skuteczniejsza w
wywolywaniu odpowiedzi immunologicznej przeciwko podwariantowi BA.1 niz Comirnaty i byla
rownie skuteczna jak Comirnaty przeciwko pierwotnemu szczepowi. Dzialania niepozadane byly
poréwnywalne do tych obserwowanych w przypadku szczepionki Comirnaty. Zostato to dodatkowo
poparte danymi
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z badanych szczepionek skierowanych na inne warianty, ktére rowniez wykazaly podobne profile
bezpieczenstwa i przewidywalne odpowiedzi immunologiczne przeciwko szczepom, na ktdre sa
skierowane.

Opinia CHMP dla szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 opiera sie réwniez na danych
dotyczacych jej jakosci i procesu wytwarzania, ktére potwierdzily, ze spelnia ona unijne normy
jakosci. Ponadto dane dotyczace immunogennosci (zdolnosci szczepionki do wywotania odpowiedzi
immunologicznej) pochodzace z badan laboratoryjnych (nieklinicznych) dostarczyly dowodéw
potwierdzajacych, ze preparat Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 wywoluje odpowiednia
odpornos¢ przeciw szczepom, na ktére jest ukierunkowany.

Na podstawie wszystkich tych danych, CHMP stwierdzil, ze przyjmuje sie, iz szczep Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 wywola odpowiedZ immunologiczng zaréwno przeciw pierwotnemu
szczepowi wirusa SARS-CoV-2, jak i podwariantom BA.4 i BA.5, a w szczegdlnosci przyjmuje sie, ze
bedzie skuteczniejszy niz Comirnaty w wywolywaniu odpowiedzi immunologicznej przeciw
podwariantom BA.4 i BA.5. Przyjmuje sie, ze profil bezpieczenstwa szczepionki bedzie
poréwnywalny do profilu bezpieczenstwa szczepionki adaptowanej BA.1 oraz podstawowej wersji
szczepionki Comirnaty, dla ktérej dostepna jest duza ilos¢ danych.

Badania kliniczne z Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sa w toku, a CHMP bedzie otrzymywac
pojawiajace sie dane kliniczne w miare ich generowania.

Opinia CHMP dotyczaca Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 zostanie teraz przestana do Komisji
Europejskiej, ktéra podejmie ostateczna decyzje.

Wraz z niedawno dopuszczonymi do obrotu szczepionkami adaptowanymi Original/Omicron BA.1
przyjmuje sie, ze ta nowa szczepionka adaptowana pomoze utrzymac optymalna ochrone przed
COVID-19 w miare ewolucji wirusa.

Strategia UE =zaklada posiadanie szerokiej gamy szczepionek adaptowanych, ktére sa
ukierunkowane na rézne warianty wirusa SARS-CoV-2, tak aby panstwa czlonkowskie miaty rézne
mozliwosci zaspokojenia swoich potrzeb podczas planowania kampanii szczepien. Jest to kluczowy
element ogolnej strategii zwalczania pandemii, poniewaz nie mozna przewidzie¢, jak wirus bedzie
sie rozwijal w przysztosci i jakie jego warianty beda wystepowaly tej zimy.

Podobnie jak wszystkie obecnie dopuszczone szczepionki przeciw COVID-19, szczepionka
Comirnaty jest nadal skuteczna w zapobieganiu ciezkiej chorobie, hospitalizacji i Smierci zwiazanej
z COVID-19

i bedzie nadal stosowana w ramach kampanii szczepien w UE, w szczegdlnosci w przypadku
szczepien podstawowych.

W ubieglym tygodniu EMA i Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) wydaty
wspoélne oswiadczenie zawierajgce zaktualizowane uwagi dotyczace zdrowia publicznego w zakresie
stosowania nowo dopuszczonych adaptowanych szczepionek przeciw COVID-19, aby poméc
panstwom cztonkowskim w planowaniu jesiennych i zimowych kampanii szczepien. Chociaz
szczepionki adaptowane sa dopuszczone do stosowania u oséb w wieku 12 lat i starszych, ktére
otrzymatly co najmniej szczepienie podstawowe przeciw COVID-19, ECDC i EMA zalecaja, aby te
szczepionki przypominajace byly kierowane w pierwszej kolejnosci do osdb, ktére sa bardziej
narazone na ciezki przebieg choroby ze wzgledu na pewne czynniki ryzyka.

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

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/adapted-
vaccine-targeting-ba4-ba5-omicron-variants-original-sars-cov-2-recommended-approval [1]
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