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Spikevax! [szczepionka mMRNA przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami)]

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Spikevax, w tym jej szczepionki
dostosowanej, i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w UE

Czym jest szczepionka Spikevax i w jakim celu sie ja stosuje

Spikevax jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-19)
u oséb w wieku od 6 miesiecy.

Pierwotnie dopuszczona do obrotu szczepionka Spikevax zawiera elasomeran, czasteczke nazywang
informacyjnym RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z instrukcjami wytwarzania biatka z pierwotnego
szczepu SARS-CoV-2, wirusa wywotujacego COVID-19.

Szczepionka Spikevax jest rowniez dostepna w postaci trzech szczepionek dostosowanych:

e szczepionka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 zawiera elasomeran i dodatkowg czasteczke
mRNA imelasomeran z instrukcjami wytwarzania biatka z podwariantu Omikron BA.1. wirusa SARS-
CoV-2;

e szczepionka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 zawiera elasomeran i dodatkowg
czasteczke mRNA dawesomeran z instrukcjami wytwarzania biatka z podwariantéw Omikron BA.4 i
BA.5 wirusa SARS-CoV-2.

e szczepionka Spikevax XBB.1.5 zawiera andusomeran, czasteczke mRNA z instrukcjami
wytwarzania biatka z podwariantu Omikron XBB.1.5 wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionka Spikevax i szczepionki dostosowane nie zawierajg samego wirusa i nie moga wywotywac

COoVID-19.

Jak stosowac szczepionke Spikevax

Pierwotnie dopuszczong do obrotu szczepionke Spikevax podaje sie osobom w wieku od 6 miesiecy w
dwdch wstrzyknieciach, zazwyczaj w miesien naramienny lub w miesien uda u niemowlat i matych
dzieci, w odstepie 28 dni. Dawke przypominajgca mozna podac¢ osobom dorostym i dzieciom w wieku
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od 6 lat po uptywie co najmniej 3 miesiecy po szczepieniu podstawowym z uzyciem szczepionki
Spikevax lub innej szczepionki mRNA lub szczepionki opartej na wektorze adenowirusowym.

Szczepionke Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mozna poda¢ w jednorazowym wstrzyknieciu
osobom dorostym i dzieciom w wieku od 6 lat, co najmniej 3 miesigce po szczepieniu podstawowym lub
przypominajacym z uzyciem szczepionki przeciw COVID-19.

Zaréwno szczepionke Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, jak i szczepionke Spikevax XBB.1.5
podaje sie w jednorazowym wstrzyknieciu osobom dorostym i dzieciom w wieku od 5 lat, niezaleznie od
ich historii szczepien przeciw COVID-19. W przypadku dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat obie
szczepionki podaje sie w jednorazowym wstrzyknieciu dzieciom, ktére ukonczyty cykl szczepien
podstawowych lub wczesniej chorowaty na COVID-19, lub w dwdch wstrzyknieciach w odstepie 28 dni
dzieciom, ktore nie byty wczeséniej szczepione przeciwko COVID-19 lub chorowaty na COVID-19.

Dodatkowa dawke szczepionki Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 lub Spikevax
XBB.1.5 mozna podac¢ osobom dorostym i dzieciom w wieku od 6 miesiecy z powaznie ostabionym
uktadem odpornosciowym.

Szczepionki nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez
organy zdrowia publicznego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionek Spikevax, w tym informacje o szczepionkach
dostosowanych i dawkach dla réoznych grup wiekowych, znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich fachowy personel medyczny.

Jak dziata szczepionka Spikevax

Szczepionka Spikevax dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19. Zawiera
ona czasteczke o nazwie mRNA, w ktorej znajdujg sie instrukcje wytwarzania biatka szczytowego. Jest
to biatko na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktére wirus wykorzystuje do wnikniecia do komorek
organizmu — biatko to moze rézni¢ sie miedzy poszczegdlnymi wariantami wirusa.

Po podaniu szczepionki danej osobie niektére komérki jej organizmu odczytujg instrukcje z mRNA i
tymczasowo wytwarzajg biatko szczytowe. Uktad odpornosciowy bedzie wowczas w stanie rozpoznacd to
biatko jako obce, wytworzyc¢ skierowane przeciw niemu przeciwciata i uaktywni¢ limfocyty T (krwinki
biate) do atakowania go.

Jezeli pozniej zaszczepiona osoba zetknie sie z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy
rozpozna go i bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim.

Po szczepieniu mRNA ze szczepionki jest rozktadane i usuwane z organizmu.

Dostosowane szczepionki dziatajg w taki sam sposéb jak oryginalna szczepionka i oczekuje sie, ze
utrzymaja ochrone przed wirusem, poniewaz zawierajg mRNA lepiej dopasowane do krazacych
wariantéw wirusa.

Korzysci ze stosowania szczepionki Spikevax wykazane w badaniach

W zakrojonym na szeroka skale badaniu klinicznym wykazano, ze szczepionka Spikevax podawana w
schemacie dawkowania obejmujgcym dwie dawki jest skuteczna w zapobieganiu COVID-19 u oséb w
wieku od 18 lat. W badaniu wzieto udziat tacznie okoto 30 000 oséb. Potowie 0s6b podano szczepionke,
a drugiej potowie — wstrzykniecia pozorowane. Uczestnicy badania nie wiedzieli, czy otrzymali
szczepionke, czy wstrzykniecia pozorowane.
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Skutecznos¢ okreslono dla okoto 28 000 oséb w wieku od 18 do 94 lat, u ktérych nie wystepowaty
objawy wczesniejszego zakazenia. W badaniu wykazano zmniejszenie liczby przypadkdéw rozwoju
objawowej choroby COVID-19 o0 94,1% u 0s0b, ktére otrzymaty szczepionke (u 11 z 14 134 oséb,
ktérym podano szczepionke, wystgpity objawy choroby COVID-19) w poréwnaniu z osobami, ktérym
podano wstrzykniecia pozorowane (u 185 z 14 073 osob, ktorym podano wstrzykniecia pozorowane,
wystapity objawy choroby COVID-19). Oznacza to, ze w badaniu szczepionka wykazata skutecznos¢ w
94,1%. W badaniu wykazano réwniez 90,9% skutecznosci u uczestnikow zagrozonych ciezka postacig
choroby COVID-19, w tym u 0s0b cierpigcych na przewlektg chorobe ptuc, chorobe serca, otytosc,
chorobe watroby, cukrzyce lub zakazenie wirusem HIV.

W innym badaniu wykazano, ze dodatkowa dawka szczepionki Spikevax zwieksza zdolnos$¢ do
wytwarzania przeciwciat przeciw SARS-CoV-2 u pacjentdw po przeszczepieniu narzgdu z powaznie
ostabionym uktadem odpornosciowym.

Dziatanie szczepionki Spikevax oceniano réwniez w badaniu z udziatem ponad 3000 dzieci w wieku od
12 do 17 lat. Badanie wykazato, ze w grupie wiekowej 12-17 lat szczepionka Spikevax wywotata
reakcje immunologiczng podobng do tej zaobserwowanej u mtodych oséb dorostych (w wieku od 18 do
25 lat), co mierzono poziomem przeciwciat przeciw SARS-CoV-2. Ponadto u zadnego z 2163 dzieci
otrzymujacych szczepionke nie rozwingt sie COVID-19, natomiast u czworga z 1073 dzieci, ktorym
podano wstrzykniecie pozorowane, rozwinagt sie COVID-19. Wyniki te pozwolity na stwierdzenie, ze
skutecznos¢ szczepionki Spikevax u dzieci w wieku od 12 do 17 lat jest podobna do skutecznosci u
0s06b dorostych.

W dodatkowym badaniu z udziatem trzech grup dzieci w przedziatach wiekowych: od 6 miesiecy do
ponizej 2 lat, od 2 do 5 lat, od 6 do 11 lat, wykazano, ze szczepionka Spikevax wywofata reakcje
immunologiczng w tych przedziatach wiekowych podobng do tej zaobserwowanej u mtodych oséb
dorostych (w wieku od 18 do 25 lat), co okreslono na podstawie miana przeciwciat przeciw SARS-CoV-
2. Na podstawie tych wynikéw mozna stwierdzi¢, ze skutecznos$¢ szczepionki Spikevax u dzieci w wieku
od 6 miesiecy do 11 lat jest podobna do jej skutecznosci u oséb dorostych.

Z dodatkowych danych wynika, ze kolejne dawki, w tym dawki przypominajace, prowadza do wzrostu
poziomu przeciwciat przeciwko SARs-CoV-2.

Na podstawie dostepnych danych oczekuje sig, ze szczepionki dostosowane specjalnie do krazacych
szczepdw wirusa wywotujg silng odpowiedz immunologiczng przeciwko tym szczepom.

Podawanie szczepionki Spikevax dzieciom

Pierwotnie dopuszczone do obrotu szczepionki Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 i
Spikevax XBB.1.5 sg dopuszczone do stasowania u 0osob dorostych i dzieci powyzej 6. miesigca zycia.

Szczepionka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jest dopuszczona do stosowania u oséb
dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

Podawanie szczepionki Spikevax osobom o obnizonej odpornosci

Chociaz u 0séb o obnizonej odpornosci odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ tak az tak silna, nie
istniejq zadne szczegdlne obawy dotyczace bezpieczenstwa jej stosowania. Osoby o obnizonej
odpornosci mogg by¢ szczepione, poniewaz mogq by¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-
19.

Osobom o powaznie obnizonej odpornosci mozna podac¢ dodatkowg dawke szczepionki Spikevax w
ramach szczepienia podstawowego.
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Podawanie szczepionki Spikevax kobietom w cigzy lub karmigcym piersia

Szczepionke Spikevax mozna podac¢ w okresie cigzy.

Przeanalizowano znaczng ilo$¢ danych uzyskanych od kobiet w cigzy zaszczepionych szczepionka
Spikevax w drugim lub trzecim trymestrze cigzy i nie stwierdzono wzrostu odsetka przypadkoéw
powiktan cigzowych. Chociaz dane dotyczace kobiet w pierwszym trymestrze cigzy sq bardziej
ograniczone, nie zaobserwowano zwiekszonego ryzyka poronienia.

Szczepionke Spikevax mozna podac¢ w okresie karmienia piersig. Na podstawie danych uzyskanych od
kobiet, ktére karmity piersig po szczepieniu, nie stwierdzono ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych
u niemowlat karmionych piersia.

Obecnie nie sq dostepne dane dotyczace stosowania szczepionek dostosowanych u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig. Jednak ze wzgledu na podobienstwo do pierwotnie dopuszczonej do obrotu
szczepionki Spikevax, w tym poréwnywalny profil bezpieczenstwa, szczepionki dostosowane mozna
stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia.

Podawanie szczepionki Spikevax osobom cierpiacym na alergie

Osoby, ktére wiedzg, ze majg alergie na jeden ze sktadnikdéw szczepionki wymienionych w punkcie 6.
Ulotki dla pacjenta, nie powinny otrzymac szczepionki.

Zaobserwowano reakcje alergiczne (nadwrazliwo$c) u oséb otrzymujacych szczepionke. Wystapita
bardzo niewielka liczba przypadkéw anafilaksji (ciezka reakcja alergiczna). Dlatego, podobnie jak w
przypadku wszystkich szczepionek, szczepionke Spikevax w tym szczepionki dostosowane nalezy
podawac pod $cistym nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do odpowiedniego leczenia w
przypadku wystapienia reakcji alergicznych. Osobom, u ktérych wystapita ciezka reakcja alergiczna
podczas podawania dawki szczepionki Spikevax lub szczepionek dostosowanych nie nalezy podawac
kolejnych dawek.

Czy dziatanie szczepionki Spikevax jest takie samo bez wzgledu na
pochodzenie etniczne i ptec

W gtéwnym badaniu klinicznym wziety udziat osoby o réznym pochodzeniu etnicznym i réznej ptci.
Wysoka skutecznos¢ utrzymywata sie niezaleznie od ptci, pochodzenia rasowego i etnicznego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Spikevax

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Spikevax
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Spikevax miaty z reguty
nasilenie tagodne lub umiarkowane, a poprawa nastepowata w ciggu kilku dni po szczepieniu.
Najczestsze dziatania niepozadane to zaczerwienienie, bol i obrzek w miejscu wstrzykniecia,
zmeczenie, dreszcze, gorgczka, obrzek lub tkliwos¢ weztdow chtonnych pod ramieniem, bol gtowy, bdl
miesni i stawdw, nudnosci i wymioty. Mogg one wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb. U niemowlat
ponizej 3. roku zycia bardzo czesto obserwowano réwniez drazliwosé, ptacz, sennosc i utrate apetytu
(wystepujace czesciej niz u 1 na 10 niemowlat).

Pokrzywka i wysypka w miejscu wstrzykniecia wystepujgce czasami po uptywie ponad tygodnia od
wstrzykniecia, wysypka w miejscach innych niz miejsce wstrzykniecia oraz wysypka i biegunka mogq
wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 oséb. Swedzenie w miejscu wstrzykniecia, zawroty gtowy i bdl brzucha
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wystepowalty rzadziej niz u 1 na 100 oséb. Obrzek twarzy, ktéry moze wystgpi¢ u oséb, u ktérych w
przesztosci wykonywano zastrzyki kosmetyczne w obrebie twarzy, ostabienie miesni po jednej stronie
twarzy (ostry obwodowy paraliz twarzy lub porazenie twarzy), parestezje (nietypowe uczucie
mrowienia, uczucie petzania) i niedoczulica (ostabienie odczuwania dotyku, bdlu i temperatury) moga
wystgpic rzadziej niz u 1 na 1000 osob.

Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia (zapalenie btony wokot serca) mogg wystgpi¢ u 1 na
10 000 osob.

U bardzo niewielkiej liczby osdb wystgpit rumien wielopostaciowy (czerwone plamy z ciemnoczerwonym
centrum otoczonym bladoczerwonymi pierscieniami). U 0osdb otrzymujacych szczepionke wystepowaty
reakcje alergiczne, w tym bardzo niewielka liczba przypadkdéw ciezkich reakcji alergicznych
(anafilaks;ji).

Bezpieczenstwo dostosowanych szczepionek jest poréwnywalne z bezpieczenstwem pierwotnie
zatwierdzonej szczepionki Spikevax.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Spikevax w UE

Dane wykazaty, ze pierwotnie dopuszczona do obrotu szczepionka Spikevax i szczepionki dostosowane
powodujg wytwarzanie przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2, ktére mogg chroni¢ przed COVID-19. W
badaniu gtéwnym wykazano wysoka skutecznos$¢ pierwotnie dopuszczonej do obrotu szczepionki we
wszystkich grupach wiekowych. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne lub
umiarkowane i ustepuje w ciggu kilku dni.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Spikevax, w
tym szczepionki dostosowanej, przewyzszajq ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Szczepionka Spikevax otrzymata pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, poniewaz spodziewano
sie wiecej informacji na jej temat. Firma dostarczyta wyczerpujace informacje, w tym dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania szczepionki, jej skutecznosci i stopnia zapobiegania przez szczepionke
Spikevax ciezkiemu przebiegowi choroby. Ponadto firma zakonczyta wszystkie wymagane badania
dotyczace jakosci farmaceutycznej szczepionki. W zwigzku z tym warunkowe pozwolenie zmieniono na
standardowe.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Spikevax

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Spikevax i szczepionek
dostosowanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i
$rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Istnieje rowniez plan zarzadzania ryzykiem (ang. risk management plan, RMP), ktéry zawiera wazne
informacje na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych informacji
i minimalizowania wszelkich potencjalnych zagrozen.

Srodki bezpieczeristwa w odniesieniu do szczepionki Spikevax i szczepionek dostosowanych zostang
wprowadzone zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa stosowania szczepionek
przeciw COVID-19 w celu zapewnienia szybkiego gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania. Firma wprowadzajaca szczepionke Spikevax do obrotu bedzie regularnie
przedstawia¢ sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu szczepionki Spikevax i szczepionek
dostosowanych sa stale monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki Spikevax

Szczepionka COVID-19 Vaccine Moderna otrzymata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wazne w catej UE od dnia 6 stycznia 2021 r. W dniu 3 pazdziernika 2022 r. pozwolenie warunkowe
zmieniono na standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W dniu 22 czerwca 2021 r. nazwe szczepionki zmieniono na Spikevax.

Wiecej informacji na temat szczepionek przeciw COVID-19 udostepniono na stronie zawierajgcej
kluczowe informacje na temat szczepionek przeciw COVID-19.

Dalsze informacje na temat szczepionki Spikevax i szczepionek dostosowanych znajdujq sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax

Data ostatniej aktualizacji: 09.2023.
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