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Pierwsza szczepionka przeciw COVID-19
zatwierdzona (stanowisko nr 8 z 21 grudnia 2020
r.)

21 grudnia 2020 roku Europejska Agencja Lekdéw (EMA) ogtosita ocene szczepionki firm
Pfizer oraz BioNTech - Comirnaty. Jest ona bezpieczna dla ludzi i skutecznie zapobiega
chorobie COVID-19.

Prace nad szczepionka

Szczepionka zostata stworzona w oparciu o technologie mMRNA opracowang przez
niemiecka firme BioNTech, ktéra podjeta prace nad nig juz w styczniu 2020 roku,
natychmiast po opublikowaniu sekwencji wirusa SARS-CoV-2.

Badania przedkliniczne oraz testy na zwierzetach pozwolity w krotkim czasie
opracowac pierwsze preparaty. Niedtugo po rozpoczeciu wspétpracy BioNTech z firma
Pfizer w marcu rozpoczeto badania kliniczne fazy pierwszej i drugiej. Oznacza to, ze
pierwsze kilkaset oséb otrzymato preparat juz 8 miesiecy temu.

Nastepnie w lipcu rozpoczeto trzecig faze badan, w ktérej uczestniczyto ponad 43
tysigce os6b. Potowa osdb otrzymata szczepionke, a druga potowa placebo.
Przeprowadzone badanie wykazato, ze szczepionka chroni przed COVID-19 w 95%
procentach. Efekt ochronny obserwowano niezaleznie od pfci, rasy, wieku i choréb
towarzyszacych.

Skutecznosdé i bezpieczenstwo

Petna skutecznos¢ szczepionki zostanie osiggnieta przez podanie jej domiesniowo dwa
razy w odstepie 3 tygodni. Jednak juz po podaniu pierwszej dawki nasz organizm
zacznie wytwarzac odpornosé. Szacuje sie, ze nasz organizm wytwarza maksymalng
ochrone po okoto tygodniu od podania drugiej dawki.
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W przypadku szczepionki Comirnaty nie obserwowano dziatan niepozadanych, ktére
mogtyby miec trwate konsekwencje dla zdrowia lub zycia. Najciezsze objawy, ktére
powigzano z podaniem szczepionki, to jeden przypadek urazu barku w okolicy miejsca
podania oraz jeden przypadek obrzeku wezta chtonnego w pachwinie, po przeciwnej
stronie ciata niz miejsce podania szczepienia.

Nalezy jednak pamieta¢, ze podanie szczepionki u czesci oséb wigze sie z
wystepowaniem objawdéw miejscowych oraz objawéw grypopodobnych - gorgczki, bdlu
miesni i ztego samopoczucia, ktére samoistnie ustepujg w ciggu kilku dni.

Poniewaz notowano pojedyncze przypadki reakcji anafilaktycznych, podobnie jak w
przypadku innych lekéw i preparatéw podawanych domiesniowo, po szczepieniu nalezy
poddac sie obserwacji przez przynajmniej 15 minut.

Kiedy nie szczepid

Wspotwystepowanie choréb grypopodobnych oraz choréb uktadu oddechowego nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia. Zgodnie z wynikami badania klinicznego 3 fazy
rowniez w przypadku ozdrowiencéw nie ma powodu, aby opdzniac¢ szczepienie. Nalezy
uwazac przy pacjentach z zaburzeniami krzepniecia, poniewaz moze u nich
wystepowac siniaczenie oraz krwawienie zwigzane z samym naktuciem.

Comirnaty nie powinna by¢ stosowana u dzieci ponizej 16 roku zycia, ani u kobiet w
Cigzy, poniewaz nie zostaty jeszcze przeprowadzone badania w tych grupach
pacjentow. U oséb z zaburzeniami odpornosci szczepionka moze wywotac stabszy
efekt, ale nie jest przeciwwskazana.

W oparciu o przedstawione dane mozna stwierdzi¢, ze mamy pierwszg wysoce
skuteczng szczepionke, ktdrg mozemy i powinniSmy sie zaszczepic.
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