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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 31.10.2023 r. w sprawie
rekomendacji Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dot.
szczepionki adaptowanej Nuvaxovid ukierunkowanej przeciw
szczepowi Omicron XBB.1.5.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 31.10.2023 r. w sprawie rekomendacji Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) dot. szczepionki adaptowanej Nuvaxovid ukierunkowanej przeciw
szczepowi Omicron XBB.1.5.

Komitet ds. produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CHMP) EMA zalecil dopuszczenie
adaptowanej szczepionki Nuvaxovid skierowanej przeciwko podwariantowi wirusa SARS-CoV-2
Omicron XBB.1.5.

Szczepionka o nazwie Nuvaxovid XBB.1.5 ma by¢ stosowana w celu zapobiegania chorobie Covid-19
u dorostych i dzieci od 12. roku zycia.

Zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami EMA i Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat wymagajacy szczepienia powinni otrzymac
pojedyncza dawke, niezaleznie od historii szczepien przeciwko Covid-19.

W swojej decyzji o zaleceniu dopuszczenia do obrotu CHMP ocenit dane laboratoryjne wykazujace,
ze adaptowana szczepionka jest w stanie wywola¢ odpowiednia odpowiedZ immunologiczna
przeciwko XBB.1.5. Komitet rozwazyl takze dane z badania przeprowadzonego z udzialem wczesniej
zaszczepionych oséb dorostych, ktore wykazaly, ze szczepionka Nuvaxovid adaptowana do dziatania
na inny pokrewny szczep, Omicron BA.5, byt w stanie wywota¢ silna odpowiedZ immunologiczna
przeciwko temu szczepowi. Na podstawie tych danych Komitet stwierdzil, ze oczekuje sie, ze
Nuvaxovid XBB.1.5 wywota odpowiednia odpowiedZ immunologiczna przeciwko XBB.1.5.

Oczekuje sie, ze profil bezpieczenstwa szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 bedzie podobny do profilu
bezpieczenistwa pierwotnie dopuszczonej szczepionki Nuvaxovid. Zostalo to réwniez poparte
danymi Kklinicznymi dostepnymi dla wersji szczepionki ukierunkowanej na Omicron BA.5.
Najczestsze dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 to bél
i tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bdl glowy, bdl miesni i ogdlne zle samopoczucie.

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

Ukierunkowanie na podwariant Omicron XBB.1.5

Szczepionki na Covid-19 sa dostosowywane tak, aby lepiej pasowaly do krazacych wariantéw wirusa
SARS-CoV-2.
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Szczepionke te opracowano z mysla o Omicron XBB zgodnie z zalegeniami grupy zadaniowej EMA
(ETF), a takze innych miedzynarodowych organéw regulacyjnych i Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Poniewaz szczepionka Omicron XBB.1.5 jest blisko spokrewniona z innymi obecnie krazacymi
wariantami, oczekuje sie, Zze szczepionka pomoze w utrzymaniu optymalnej ochrony przed
COVID-19 wywotanym przez inne warianty, a takze Omicron XBB.1.5.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciwko Covid-19, wtadze krajowe w panstwach
cztonkowskich UE okresla sposdb stosowania tej szczepionki w krajowych kampaniach szczepien,
biorac pod uwage takie czynniki, jak wskazniki infekcji i hospitalizacji, ryzyko dla oséb bezbronnych
oraz dostepnos¢ szczepionki.

Wiecej informacji dostepne jest na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-adapted-nuvaxo... [1]
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