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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 30 sierpnia 2023 r. ws.
rekomendacji EMA dot. wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu adaptowanej szczepionki Comirnaty przeciw
podwariantowi Omicron XBB.1.5 przeznaczonej dla dorostych i
dzieci od 6 miesiaca zycia.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 30 sierpnia 2023 r. ws. rekomendacji EMA dot. wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu adaptowanej szczepionki Comirnaty przeciw
podwariantowi Omicron XBB.1.5 przeznaczonej dla dorostych i dzieci od 6 miesiaca zycia.

Komitet ds. Lekéw Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA zalecil dopuszczenie do obrotu adaptowanej
szczepionki Comirnaty ukierunkowanej na podwariant Omicron XBB.1.5.

Szczepionka - znana jako Comirnaty Omicron XBB.1.5 - ma by¢ stosowana w zapobieganiu
zachorowaniom na COVID-19 u dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy.

Zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami EMA i Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC), dorosli i dzieci w wieku od 5 lat, ktérzy wymagaja szczepienia, powinni otrzymac
pojedyncza dawke, niezaleznie od historii szczepien przeciwko COVID-19.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat moga otrzymac jedna lub trzy dawki w zaleznosci od tego, czy
ukonczyty cykl szczepien podstawowych, czy tez chorowaty na COVID-19.

Podejmujac decyzje o zaleceniu dopuszczenia do obrotu, CHMP wzial pod uwage wszystkie
dostepne dane dotyczace szczepionki Comirnaty oraz innych adaptowanych na jej bazie
szczepionek, w tym dane dotyczace bezpieczenstwa, skutecznosci i immunogennosci ("w jakim
stopniu wywoluja one odpowiedZ immunologiczng"). Ponadto Komitet ocenit nowe dane
laboratoryjne wykazujace silna odpowiedZ adaptowanej szczepionki przeciwko XBB.1.5 i
pokrewnym szczepom wirusa wywotujacego COVID-19.

Oczekuje sie, ze pojawi sie wiecej danych na temat pojawiajacych sie wariantéw, a Komitet oceni
dane, gdy beda one dostepne.

Szczepionki przeciw COVID-19 sa dostosowywane tak, aby bardziej odpowiadaly krazacym
wariantom.

Szczepionka ta zostata opracowana w celu zwalczania wariantu Omicron XBB zgodnie z zaleceniami
EMA i ECDC, a takze innych miedzynarodowych organoéw regulacyjnych i Swiatowej Organizacji
Zdrowia

Poniewaz Omicron XBB.1.5 jest Scisle powigzany z innymi obecnie krazacymi wariantami, oczekuje
sie, ze szczepionka pomoze utrzymacé optymalna ochrone przed COVID-19 wywolanym przez inne
warianty, a takze Omicron XBB.1.5.
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Od czasu pierwszego dopuszczenia do obrotu szczepionki Comirnaty, organy regulacyjne zdobyty
rozlegla wiedze na temat jej bezpieczenstwa. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj lagodne i
krotkotrwate. Obejmuja one bole glowy, biegunke, bole stawdw i miesni, zmeczenie, dreszcze,
goraczke oraz bdl lub obrzek w miejscu iniekcji. Powazniejsze dzialania niepozadane moga wystapic¢
rzadko.

EMA przesle rekomendacje CHMP do Komisji Europejskiej w celu podjecia prawnie wiazacej decyzji
w catej UE.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciw COVID-19, organy krajowe w panstwach
czlonkowskich UE okresla sposdb wykorzystania tej szczepionki w krajowych kampaniach
szczepien, bioragc pod uwage takie czynniki, jak wskazniki zakazen i hospitalizacji, ryzyko dla oséb
szczegoOlnie narazonych i dostepnos¢ szczepionki.

Szczepionki adaptowane dziataja w taki sam sposob jak szczepionki oryginalne.

Ta szczepionka zawiera czasteczki zwane mRNA, ktore zawieraja instrukcje dotyczace wytwarzania
biatka kolca podwariantu Omicron XBB.1.5. Bialko kolca to bialko na powierzchni wirusa, ktére jest
potrzebne wirusowi do wnikniecia do komoérek organizmu i moze rézni¢ sie w zaleznosci od
wariantu wirusa.

Kiedy zostanie podana szczepionka, niektdore z jej komoérek odczytuja instrukcje zawarte w mRNA i
tymczasowo wytwarzaja biatka kolca. Nastepnie uklad odpornosciowy danej osoby rozpoznaje to
biatko jako obce i aktywuje naturalne mechanizmy obronne - przeciwciata i limfocyty T - przeciwko
nim.

Jesli pozniej zaszczepiona osoba wejdzie w kontakt z wirusem, uklad odpornosciowy rozpozna
biatko kolca na jego powierzchni i bedzie przygotowany do jego zaatakowania. Przeciwciata i
komorki odpornosciowe moga chroni¢ przed COVID-19, wspoélpracujac w celu zabicia wirusa,
zapobiegajac jego przedostaniu sie do komoérek organizmu i niszczac zainfekowane komorki.

Comirnaty zostat po raz pierwszy dopuszczony do obrotu w UE w grudniu 2020 r., a dostosowane
wersje ukierunkowane na szczepy BA.1 i BA.4-5 uzyskaly dalsze pozwolenia we wrzesniu 2022 r.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej:

https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-ema-recommends-approval-adapted-

covid-19-vaccine-targeting-omicron-xbb15 [1]
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