Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekéw
dot. rekomendacji wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki
Comirnaty wyprodukowanej przez firme Pfizer BioNTech.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow dot. rekomendacji wydania warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Comirnaty wyprodukowanej przez firme
Pfizer BioNTech.

Europejska Agencia Lekéw (EMA) wydata komunikat dotyczacy szczepionki o nazwie
Comirnaty, ktéra zostala wyprodukowana przez firme Pfizer BioNTech. Szczepionka
Comirnaty zostata zarekomendowana przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA w dniu 21 grudnia 2020 r. w celu uzyskania warunkowego
pozwolenia na dopuszezenie do obrotu wazne w calej UE. Komisja Europejska wkrétce wyda
decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Szczegolowe zalecenia dotyczace stosowania tego produktu sy opisane w drukach
informacyjnych, ktére s opublikowane w jezyku angielskim i beda dostepne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej po wydaniu przez Komisje Europejska, decyzji o
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Comirnaty zapewnia wysoki poziom ochrony przed chorobg COVID-19, co jest kluczowa
potrzeba w obecnej pandemii. Gléwne badanie kliniczne wykazato, ze szczepionka ma 95%
skuteczno$é. Wiekszoé¢ dzialan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i
ustepuje w ciggu kilku dni.

W zwigzku z tym EMA zdecydowala, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Comirnaty
przewyzszaja ryzyko i ze moze on zostaé dopuszczony do stosowania na terytorium
Wspolnoty.

EMA zalecita wydan ru
Comirnaty. Oznacza to, 2e mc €t ,
ma obowigzek dostarczyé. EMA dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére

zostang jej dostarczone, i na ich podstawie wiedza o produkcie zostanie zaktualizowana.

Comirnaty to szczepionka zapobiegajaca chorobie COVID-19 u oséb w wieku 16 lat i
starszych. Comirnaty zawiera czasteczke zwang informacyjnym RNA ( mRNA) z instrukcjami
wytwarzania biatka z SARS-CoV-2, wirusa wywotlujgcego chorobe COVID-19. Comirnaty nie



zawiera samego wirusa i nie moze powodowac COVID-19. Comirnaty podaje sie w dwoch
wstrzyknieciach, zwykle w domie$niowo w gorng czeéé ramienia, w odstepie co najmniej 21
dni.

Comirnaty dziala, przygotowujac organizm do obrony przed COVID-19. Jak wskazano
powyzej, zawiera czasteczke zwang mRNA, ktéra zawiera instrukcje tworzenia biatka ,spike”.
Jest to biatko znajdujgce sig na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktdrego wirus potrzebuje,
aby dosta¢ sie do komérek organizmu.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektére jej komorki odczytuja instrukcje mRNA i
tymczasowo wytwarzajq biatko ,spike” Uktad odporno$ciowy osoby zaszczepionej rozpozna
wtedy to biatko jako obce i wyprodukuje przeciwciala oraz aktywuje limfocyty T, ktore majg
7a zadania zwalczaé wirusa. Jeéli péZniej dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-
2, jej uktad odpornoéciowy rozpozna go i bedzie gotowy do obrony. mRNA ze szczepionki nie
pozostaje w organizmie, ale ulega rozpadowi wkrétce po szczepieniu,
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