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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 wrzesnia 2023 r. w sprawie
rekomendacji komitetu CHMP (EMA) dot. dopuszczenia do
obrotu adaptowanej szczepionki Spikevax przeciw Covid-19,
ukierunkowanej na podwariant Omicron XBB.1.5.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 wrzesnia 2023 r. w sprawie rekomendacji komitetu
CHMP (EMA) dot. dopuszczenia do obrotu adaptowanej szczepionki Spikevax przeciw
Covid-19, ukierunkowanej na podwariant Omicron XBB.1.5.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA rekomenduje dopuszczenie
do obrotu adaptowanej szczepionki Spikevax ukierunkowanej na podwariant Omicron XBB.1.5.

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

Zgodnie z wczesniejszymi rekomendacjami 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 dotychczasowego cyklu szczepien przeciw COVID-19.
Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat moga otrzymac jedna lub dwie dawki w zaleznosci od tego,
czy ukonczyly cykl szczepien podstawowych, czy tez chorowaty na COVID-19.

Podejmujac decyzje o wydaniu rekomendacji CHMP wziagl pod uwage wszystkie dostepne dane
dotyczace szczepionki Spikevax oraz innych adaptowanych szczepionek. Ponadto komitet ocenit
dane laboratoryjne wykazujace, ze adaptowana szczepionka jest w stanie wywola¢ odpowiednia
odpowiedZ immunologiczna przeciw XBB.1.5.

CHMP wzial réwniez pod uwage dane z badania, w ktérym dorosli przyjeli szczepionke Spikevax
XBB.1.5 jako dawke przypominajaca. Badanie wykazalo, ze szczepionka wywotata odpowiedzZ
immunologiczna przeciw podwariantowi Omicron XBB.1.5, mierzona wzrostem poziomu przeciwciat
przeciw temu podwariantowi. Szczepionka wywotata réwniez odpowiedz immunologiczna przeciw
wielu innym szczepom wirusa wywotujacego COVID-19, w tym przeciw obecnie krazacemu
podwariantowi Omicron XBB.1.16.

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

Szczepionki przeciw COVID-19 sg adaptowane tak, aby lepiej odpowiadaty krazacym wariantom.
Szczepionka ta zostala opracowana w celu zwalczania wariantu Omicron XBB zgodnie z zaleceniami
EMA i ECDC, a takze innych miedzynarodowych organéw regulacyjnych i Swiatowej Organizacji

Zdrowia.

Poniewaz podwariant Omicron XBB.1.5 jest $cisle powiazany z innymi obecnie krazacymi
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wariantami, oczekuje sie, ze szczepionka pomoze utrzymac¢ optymalna ochrone przed COVID-19
wywolanym przez pozostale warianty, jak rowniez podwariant Omicron XBB.1.5.

Od czasu pierwszego dopuszczenia szczepionki Spikevax do obrotu wtadze zdobyly obszerna wiedze
na temat bezpieczenstwa szczepionki. Dzialania niepozadane sa zazwyczaj lagodne i krotkotrwale.
Obejmuja one zaczerwienienie, bol i obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, dreszcze,
goraczke, obrzek lub tkliwo$¢ wezléw chtonnych pod pacha, bdél glowy, bdl miesni i stawdw,
nudnosci i wymioty. Ciezkie dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciw COVID-19, organy krajowe w panstwach
cztonkowskich UE okresla sposdb stosowania tej szczepionki w krajowych kampaniach szczepien,
biorac pod uwage takie czynniki, jak wskazniki zakazen i hospitalizacji, ryzyko dla oséb szczegdlnie
podatnych na zakazenie oraz dostepnos¢ szczepionki.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej:

https://www.ema.europa.eu/en/news/spikevax-ema-recommends-approval-adapted-covid-19-vaccine-
targeting-omicron-xbb15 [1]
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