Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 grudnia 2022 r. w sprawie rekomendacji ETF EMA do
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 grudnia 2022 r. w sprawie
rekomendacji ETF EMA dot. stosowania biwalentnej szczepionki
adaptowanej przeciw podwariantom Omicron BA.4/5 i
pierwotnemu wirusowi SARS-CoV-2 w szczepieniach
podstawowych.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 grudnia 2022 r. w sprawie rekomendacji ETF EMA dot.
stosowania biwalentnej szczepionki adaptowanej przeciw podwariantom Omicron BA.4/5 i
pierwotnemu wirusowi SARS-CoV-2 w szczepieniach podstawowych.

Grupa zadaniowa ds. sytuacji nadzwyczajnych (ETF) EMA uwaza, ze adaptowane szczepionki
biwalentne z mRNA ukierunkowane na pierwotny szczep i podwarianty Omicron BA.4-5 wirusa
SARS-CoV-2 moga by¢ stosowane do szczepien podstawowych (poczatkowych). Szczepionki te sa
obecnie dopuszczone jedynie jako szczepionki przypominajace.

Dochodzac do tego wniosku, ETF dokonat przegladu badan laboratoryjnych (nieklinicznych) oraz
danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej po infekcji wariantem Omicron BA.4-5 u
nieszczepionych oso6b, ktére nie byly wczesniej zakazone wirusem SARS-CoV-2.

Dane te sugeruja, ze szczepienie podstawowe tymi adaptowanymi szczepionkami biwalentnymi
powinno wywota¢ szeroka odpowiedZ immunologiczna u oséb, ktore nie byly jeszcze narazone na
kontakt z wirusem SARS-CoV-2 ani nie byly przeciwko niemu szczepione.

ETF zauwazyla ponadto, ze profil bezpieczenistwa adaptowanych szczepionek stosowanych jako
szczepionki przypominajace jest poréwnywalny z profilem bezpieczenstwa pierwotnych
szczepionek mRNA, dla ktérych profil bezpieczenstwa jest dobrze ustalony.

ETF uznata zatem, ze biwalentne szczepionki oryginalne/Omicron BA.4-5 moga by¢ stosowane u
wczesniej nieszczepionych dzieci i dorostych.

W oparciu o te rozwazania organy krajowe moga zdecydowac o zastosowaniu tych adaptowanych
szczepionek biwalentnych do szczepien podstawowych w swoich krajowych kampaniach szczepien,
jesli bedzie to konieczne. Oczekuje sie, ze dalsze badania kliniczne i badania obserwacyjne
dostarcza dodatkowych informacji na temat bezpieczeistwa i skutecznosci szczepionek
biwalentnych do szczepien podstawowych.

Oswiadczenie ETF zostalo wydane w kontekscie jej dziatan zwiazanych z reagowaniem na sytuacje
kryzysowe w zakresie zdrowia publicznego. Nie odzwierciedla ono zmiany informacji o produkcie
dopuszczonych do obrotu szczepionek.

Dwie adaptowane szczepionki ukierunkowane na podwariant Omicron BA.4 i BA.5 oprocz
pierwotnego szczepu wirusa SARS-CoV-2 sa dopuszczone do stosowania w UE jako dawki
przypominajace.
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Szczepionki adaptowane dzialaja w taki sam sposdb jak szczepionki pierwotnie dopuszczone do
obrotu. Ich dziatanie polega na przygotowaniu organizmu do obrony przed COVID-19.

Biwalentne szczepionki Original/Omicron BA.4-5 zawieraja czasteczki zwane mRNA, ktére
posiadaja instrukcje dotyczace wytwarzania bialek kolcéw pierwotnego szczepu wirusa SARS-CoV-2
oraz podwariantow Omicron BA.4-5. Biatka kolcéw w podwariantach Omicron BA.4 i BA.5 sa
identyczne. Biatko kolca jest biatkiem na powierzchni wirusa, ktoérego wirus potrzebuje do
wnikniecia do komérek organizmu i moze sie r6zni¢ miedzy wariantami wirusa. Poprzez adaptacje
szczepionek dazy sie do poszerzenia ochrony przed réznymi wariantami.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektére z jej komorek odczytaja instrukcje mRNA i
tymczasowo wyprodukuja biatka kolcéow. Uklad odpornosciowy danej osoby rozpozna wtedy te
biatka jako obce i uruchomi przeciwko nim naturalne mechanizmy obronne - przeciwciata i
limfocyty T.

Jesli poézniej zaszczepiona osoba wejdzie w kontakt z wirusem, uklad odpornosciowy rozpozna
biatka kolcow na jego powierzchni i bedzie przygotowany do zaatakowania wirusa. Przeciwciala i
komorki odpornosciowe moga chroni¢ przed COVID-19, wspoélpracujac ze soba w celu zabicia
wirusa, zapobiegajac jego przedostaniu sie do komérek organizmu i niszczac te zakazone.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/etf-
concludes-bivalent-original-omicron-ba4-5-mrna-vaccines-may-be-used-primary-vaccination [1]
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