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EMA rekomenduje pierwszg szczepionke przeciwko
COVID-19 do dopuszczenia do obrotu na terenie UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zalecita przyznanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu szczepionki Comirnaty, opracowanej przez BioNTech i Pfizer w celu zapobiegania chorobie
koronawirusowej (COVID-19) u osdb powyzej 16 roku zycia. Opinia naukowa EMA otwiera droge do
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 na terenie Unii
Europejskiej (UE) przez Komisje Europejska, wraz ze wszystkimi zabezpieczeniami, kontrolami i
obowigzkami z tym zwigzanymi.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakonczyt rygorystyczng ocene
Comirnaty, stwierdzajac w drodze konsensusu, ze dostepne sg obecnie wystarczajgco solidne dane
dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki, aby zaleci¢ formalne warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zapewni to kontrolowane i solidne ramy wspierajace
ogdlnounijne kampanie szczepien oraz chronigce obywateli UE.

»Dzisiejsze pozytywne wiesci sg waznym krokiem naprzod w naszej walce z ta pandemig, ktéra

przyczynita sie do cierpienia i trudnosci dla tak wielu 0os6b” - powiedziata Emer Cooke, Dyrektor
Wykonawczy EMA. ,OsiggneliSmy ten kamien milowy dzieki zaangazowaniu naukowcow, lekarzy,
programistow i wolontariuszy, a takze wielu ekspertéw ze wszystkich panstw cztonkowskich UE.”

»~Nasza doktadna ocena oznacza, ze mozemy z petnym przekonaniem zapewni¢ obywateli UE o
bezpieczenstwie i skutecznosci tej szczepionki, oraz o tym, ze spetnia ona niezbedne normy jakosci.
Jednak nasza praca na tym sie nie konczy. Bedziemy nadal gromadzi¢ i analizowa¢ dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki, aby chroni¢ osoby przyjmujace szczepionke na terenie
UE".

Badania kliniczne zakrojone na szeroka skale wykazaty, ze Comirnaty skutecznie zapobiega COVID-19
u oséb powyzej 16 roku zycia.

W badaniach wzieto udziat tacznie ok. 44 000 oséb. Potowa otrzymata szczepionke, a pozostali zastrzyk
niezawierajacy szczepionki. Badani nie wiedzieli, czy otrzymali szczepionke, czy zastrzyk
niezawierajacy szczepionki.

Skutecznos¢ obliczono u ponad 36 000 oséb w wieku powyzej 16 roku zycia (w tym u oséb powyzej 75
roku zycia), u ktérych nie stwierdzono objawdw wczesniejszego zakazenia. Badanie wykazato 95%
redukcje liczby objawowych przypadkéw COVID-19 u oséb, ktore otrzymaty szczepionke (8
przypadkéw na 18 198 miato objawy COVID-19) w poréwnaniu z osobami, ktére otrzymaty zastrzyk
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niezawierajacy szczepionki (w 162 przypadkach sposrdd 18 325 osdb wystapity objawy COVID-19).
Oznacza to, ze szczepionka wykazata 95% skutecznos$¢ w badaniu klinicznym.

Badanie wykazato rowniez ok. 95% skutecznos$¢ u uczestnikdw zagrozonych ciezkim przebiegiem
COVID-19, w tym z astma, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, wysokim cisnieniem krwi lub
wskaznikiem masy ciata = 30 kg/m2. Wysoka skutecznos¢ zostata utrzymana u osdb obojga ptci, bez
wzgledu na grupe rasowg czy etniczna.

Comirnaty podaje sie jako dwa wstrzykniecia w ramie, w odstepie co najmniej 21 dni. Najczestsze
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Comirnaty miaty zwykle tagodny lub umiarkowany
charakter i ustepowaty w ciagu kilku dni od szczepienia. Obejmowaty one bdle i obrzek w miejscu
wstrzykniecia, zmeczenie, béle glowy, miesni i stawdw, dreszcze oraz gorgczke. Bezpieczenstwo i
skutecznos¢ szczepionki beda nadal monitorowane w miare jej stosowania w panstwach cztonkowskich,
w ramach unijnego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, oraz dodatkowych badan
prowadzonych przez firme i wtadze europejskie.

Gdzie mozna znalez¢ wiecej informacji?

Informacja o produkcie zatwierdzona przez CHMP dla Comirnaty zawiera informacje dla pracownikéw
ochrony zdrowia dotyczace przepisywania szczepionki, ulotke informacyjng dla obywateli oraz
szczegdtowe informacje dotyczace warunkéw dopuszczenia szczepionki.

Raport z oceny zawierajacy szczegdtowy opis oceny Comirnaty przez EMA oraz petny plan zarzadzania
ryzykiem zostang opublikowane w ciggu kilku dni. Dane z badan klinicznych przestane przez firme we
whniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostang opublikowane na stronie internetowej
Agencji gromadzacej dane kliniczne.

Wiecej informacji jest dostepnych w przegladzie szczepionki, w tym opis korzysci i zagrozen
zwigzanych ze szczepionka oraz wyjasnienie, dlaczego EMA podjeta decyzje o zaleceniu dopuszczenia
jej do obrotu na terenie UE.

Jak dziala szczepionka Comirnaty?

Comirnaty dziata przygotowujac organizm do obrony przed chorobg COVID-19. Zawiera czasteczke
zwang informacyjnym RNA (mRNA), ktéra z kolei zawiera instrukcje tworzenia biatko ,spike”. Jest to
biatko znajdujace sie na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktérego wirus potrzebuje, aby przedostac sie
do komorki organizmu.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektore jej komorki odczytujg instrukcje mRNA i tymczasowo
wytwarzajq biatko ,spike”. Uktad odpornosciowy osoby rozpozna to biatko jako obce i wytworzy
przeciwciata oraz aktywuje limfocyty T (biate krwinki), aby je zaatakowac.

Jesli w pdzniejszym czasie dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej ukfad
odpornosciowy rozpozna go i bedzie gotowy do obrony organizmu przed wirusem.

Informacja mRNA ze szczepionki nie pozostaje w organizmie, ale ulega rozpadowi wkrotce po
szczepieniu.
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Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest jednym z mechanizmoéw regulacyjnych UE
utatwiajgcych wczesny dostep do lekéw, ktdre spetniajg niezaspokojone potrzeby medyczne, w tym w
sytuacjach nagtych, takich jak obecna pandemia.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu to formalne pozwolenie, obejmujace wszystkie serie
wyprodukowane dla UE i zapewniajace solidng ocene stanowigcg podstawe catej kampanii szczepien.

Poniewaz Comirnaty jest zalecane w celu uzyskania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, firma wprowadzajgca Comirnaty do obrotu bedzie nadal przedstawia¢ wyniki gtdwnego
badania, ktore bedzie trwac tacznie 2 lata. To badanie oraz dodatkowe testy dostaczg informacji o tym,
jak diugo trwa ochrona, jak dobrze szczepionka zapobiega ciezkiej postaci choroby COVID-19, jak
dobrze chroni osoby z obnizong odpornoscig, dzieci i kobiety w cigzy oraz czy zapobiega
bezobjawowym przypadkom zakazen.

Firma przeprowadzi rdwniez badania, aby zapewni¢ dodatkowe zapewnienia o jakosci farmaceutycznej
szczepionki w miare zwiekszania skali produkcji.

Nadzor nad bezpieczeiistwem stosowania Comirnaty

Zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19,
Comirnaty bedg scisle monitorowane, jak rowniez stang sie przedmiotem kilku dziatan, ktére dotycza,
konkretnie szczepionek przeciwko COVID-19. Chociaz wiele oséb otrzymato juz szczepionki przeciwko
COVID-19 w ramach badan klinicznych, pewne skutki uboczne mogg pojawic sie tylko wtedy, gdy
zaszczepione zostang miliony oséb.

Firmy sg zobowigzane do dostarczania comiesiecznych raportéw o bezpieczenstwie, poza regularnymi
aktualizacjami wymaganymi przez prawo, oraz do prowadzenia badan w celu monitorowania
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek, gdy sg one uzywane przez pacjentéw. Rzagdowe podmioty
odpowiedzialne réwniez przeprowadzg dodatkowe badania w celu monitorowania szczepionek.

Srodki te umozliwig organom regulacyjnym szybkg ocene danych pochodzacych z wielu réznych zrédet
i podjecie odpowiednich dziatan regulacyjnych w celu ochrony zdrowia publicznego, jesli zajdzie taka
potrzeba.

Ocena szczepionki Comirnaty

Podczas oceny Comirnaty, CHMP korzystat ze wsparcia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA, PRAC, ktdry ocenit plan zarzadzania ryzykiem w kontekscie
Comirnaty, jak réwniez ze wsparcia Grupy Zadaniowej ds. Pandemii COVID-19 EMA (COVID-ETF),
skupiajacej ekspertéw z catego europejskiej sieci regulacyjnej lekdw w celu utatwienia szybkich i
skoordynowanych dziatan regulacyjnych dotyczacych lekdéw i szczepionek przeciwko COVID-19.

Komisja Europejska przyspieszy teraz proces decyzyjny o wydaniu decyzji w sprawie warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla Comirnaty, umozliwiajac wprowadzenie programow
szczepien w catej Unii Europejskiej.
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