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EMA opublikowala uzupeiniony raport o
szczepionce firmy Moderna

Europejska Agencja Lekow (EMA) uzupelnila raport dot. dopuszczonej do uzytku w UE
szczepionki przeciwko COVID-19 firmy Moderna. Najczestsze zaobserwowane w badaniach
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dzialania niepozadane, jak m.in. b6l w miejscu wstrzykniecia, goraczka, bol glowy, byly
lagodne lub umiarkowane. Zanotowano b. niewielka liczbe przypadkow anafilaksji.

Najczestsze (wiecej niz u 1 na 10 oso6b) dzialania niepozadane, jakie zaobserwowano podczas badan
klinicznych szczepionki byty tagodne lub umiarkowane, a poprawa nastapita w ciagu kilku dni.
Obejmowaly one bdl i obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, dreszcze, goraczke, obrzek lub
tkliwo$¢ weztow chtonnych pod ramieniem, bol gtowy, bdl miesni i stawoéw, nudnosci i wymioty -
wynika z raportu Europejskiej Agencji Lekow.

Zaczerwienienie, pokrzywka i wysypka w miejscu wstrzykniecia wystepowaty rzadziej niz u 1 na 10
0s0b. Swiad - rzadziej niz u 1 na 100 oséb. Obrzek twarzy u oséb, u ktérych w przeszlosci
wykonywano zastrzyki kosmetyczne twarzy oraz ostabienie miesni po jednej stronie twarzy
wystepowaly rzadziej niz raz na 1000 osob. U otrzymujacych szczepionke wystepowaly reakcje
alergiczne, w tym bardzo niewielka liczba przypadkdw ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji) -
wynika z raportu. Jak w przypadku wszystkich szczepionek, COVID-19 Vaccine Moderna nalezy
podawac pod $cistym nadzorem lekarza, z mozliwoscia dostepu do odpowiedniego leczenia.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Moderna zawiera czasteczke zwana informacyjnym RNA (ang.
messenger RNA, mRNA) z instrukcjami wytwarzania biatka charakterystycznego dla wirusa
SARS-CoV-2. Szczepionka nie zawiera samego wirusa i nie moze powodowa¢ COVID-19.

Preparat zawiera matrycowy kwas rybonukleinowy (mRNA), lipidy (SM-102; glikol polietylenowy
[PEG] 2000 dimyristoyl glycerol [DMG]; cholesterol oraz 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine
[DSPC]), trometamine, chlorowodorek trometaminy, kwas octowy (ocet), octan sodu i sacharoze
(czyli zwykty cukier). Szczepionke podaje sie w dwdch dawkach domiesniowych, wstrzykiwanych
zazwyczaj w miesien naramienny, w odstepie 28 dni.

Osoby uczulone na jeden ze sktadnikdw nie powinny by¢ szczepione. Wystapita bardzo niewielka
liczba przypadkéw anafilaksji (ciezka reakcja alergiczna). Osobom, u ktoérych wystapita ciezka
reakcja alergiczna podczas podawania pierwszej dawki szczepionki COVID-19 Vaccine Moderna, nie
nalezy podawac drugiej dawki - zaleca EMA.

Preparat zawiera czasteczke mRNA, w ktdrej znajduja sie instrukcje wytwarzania biatka szczytowego
(ang. spike, S). To biatko na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktore wirus wykorzystuje do
wnikniecia do komdrek organizmu. Po podaniu szczepionki czes¢ komdérek organizmu odczytuje
instrukcje z mRNA i tymczasowo wytwarza biatko szczytowe. Uktad odpornosciowy jest wtedy
w stanie rozpoznac¢ to biatko jako obce, wytworzy¢ skierowane przeciwko niemu przeciwciata
i uaktywnic limfocyty T (krwinki biate). Jezeli pdzniej osoba zaszczepiona zetknie sie z wirusem
SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy rozpozna go i bedzie gotowy do obrony organizmu. Czasteczka
mRNA pochodzaca ze szczepionki nie pozostaje w organizmie - jest rozktadana wkrétce po
zaszczepieniu.

W badaniu klinicznym wykazano, ze szczepionka COVID-19 Vaccine Moderna jest skuteczna
w profilaktyce COVID-19 u os6b w wieku od 18 lat. Skutecznos$¢ stwierdzono u okoto 28 tys. oséb
w wieku od 18 do 94 lat, u ktorych nie wystepowaly oznaki wczesniejszego zakazenia. W badaniu
wykazano zmniejszenie liczby przypadkéw rozwoju objawowego COVID-19 o 94,1 proc. osob, ktére
otrzymaly szczepionke (u 11 z 14 134 o0s6b, ktorym podano szczepionke, wystapily objawy COVID-19)
w porownaniu z osobami, ktérym podano wstrzykniecia pozorowane (u 185 z 14 073 oso6b, ktorym
podano placebo wystapily objawy COVID-19).

Oznacza to, ze w badaniu szczepionka wykazata skutecznosé w 94,1 proc. Wykazano réwniez 90,9



proc. skutecznosci u uczestnikow zagrozonych ciezka postacia COVID-19, w tym u 0s6b cierpiacych
na przewlekla chorobe ptuc, chorobe serca, otytos¢, chorobe watroby, cukrzyce lub zakazenie HIV.
Wysoka skutecznos¢ utrzymywata sie niezaleznie od pici i pochodzenia etnicznego.

U 343 o0s6b, ktore wczesniej chorowatly na COVID-19 i ktérym w badaniu podano szczepionke nie
wystapily dodatkowe dziatania niepozadane, ale nie uzyskano wystarczajacych danych do
stwierdzenia skutecznosci szczepienia u tych osoéb - wynika z raportu Agencji.

Wplyw szczepienia na rozprzestrzenianie sie wirusa SARS-CoV-2 w spotecznosci nie jest jeszcze
znany. Nie wiadomo, w jakim stopniu zaszczepieni nadal moga przenosic i rozprzestrzenia¢ wirusa,
ani jak dlugo utrzymuje sie ochrona. Osoby zaszczepione w badaniu beda nadal obserwowane przez
2 lata w celu zgromadzenia wiekszej ilosci informacji.

Obecnie nie zaleca sie stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine Moderna u dzieci. EMA uzgodnita
z firma plan przeprowadzenia badan z udzialem dzieci na pdzniejszym etapie.

Istnieja ograniczone dane dotyczace osob z ostabionym uktadem odpornosciowym. Chociaz ich
odpowiedZ na szczepionke moze nie by¢ tak samo mocna, nie istnieja zadne szczegdlne obawy
dotyczace bezpieczenstwa - wynika z raportu. Osoby o obnizonej odpornosci moga by¢ szczepione
jako bardziej narazone na ryzyko zwiazane z COVID-19.

Badania na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wptywu szczepienia na ciaze, jednak dane
dotyczace stosowania szczepionki w czasie cigzy sa bardzo ograniczone. Cho¢ nie przeprowadzono
badan dotyczacych karmienia piersig, nie przewiduje sie zagrozenia - podaje EMA. Decyzje
o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy nalezy podejmowac w $cistej konsultacji z personelem
medycznym po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki COVID19
Vaccine Moderna przewyzszaja ryzyko i od 6 stycznia 2021 jest ona warunkowo dopuszczona do
obrotu i stosowania w UE.

Szczepionka Moderny diugo zachowuje stabilno$¢ w temperaturze -20 st. C, dlatego do jej
transportu i przechowywania wystarczy zwykta zamrazarka. Co wiecej, po rozmrozeniu preparat
zachowuje stabilnos$¢ przez okres 30 dni w temperaturze od 2 do 8 st. C - mozna go przechowywac
w zwyklej lodowce do miesiaca bez utraty wlasciwosci.

Warunkowe dopuszczenie oznacza, ze producent ma obowiazek dostarczy¢ jeszcze dodatkowe
informacje (rozpoczete w 2020 badanie kliniczne potrwa w sumie 2 lata). Chodzi zwtaszcza o czas
trwania ochrony, stopien zabezpieczenia przed rozwojem ciezkiej postaci COVID-19, stopnien
ochrony oséb o obnizonej odpornosci, dzieci i kobiet w ciazy oraz czy szczepionka zapobiega
wystepowaniu bezobjawowego zakazenia.

Réwniez niezalezne badania koordynowane przez organy UE dostarcza dodatkowych informacji na
temat dlugoterminowego bezpieczenstwa i korzysci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki.

Firma przeprowadzi dodatkowa kontrole jakosci szczepionki (ktérej produkcja jest nadal zwiekszana)
i bedzie przedstawia¢ comiesieczne raporty o bezpieczenstwie stosowania. Jak w przypadku
wszystkich lekoéw, dane o stosowaniu szczepionki COVID-19 Vaccine Moderna sa stale monitorowane.

Dalsze informacje znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna
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Dwa wynalazki polskich studentow

Na liscie Top 20 Nagrody Jamesa Dysona.
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Wszechstronnosc¢ w potaczeniu z
odpowiedzialnoscia

Zgodnos¢ IVD w potaczeniu z ekologicznym czynnikiem chtodniczym.
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Naukowiec rozwija polski system sztucznej
inteligencji

System LogosXAI - rozwija w Polsce prof. Krzysztof Michalik.
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Na uczelniach obserwujemy luke pokoleniow

Szczegolnie widac to w informatyce.
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Smier¢ komorki

Czyli jak nasze ciato uczy sie umierac i odnawiac
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Niewvijasnione ziawiska z dawnvch obserwacii
kosmosu

Moga one mie¢ zwigzek z prébami jadrowymi.
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Niedobor witaminy D

Zwieksza ryzyko powiktanych poroddéw.

Grypa, HIV, polpasiec oraz WZW C zwiekszaja
ryzyko zawatu serca

A takze udaru moézgu.
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