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BionTech ir Pfizer sukurta vakcina Comirnaty yra skirta uzkirsti kelig COVID-19 ligos plitimui.
Vakcinos sudétyje yra informacinés RNR (iRNR) molekulé, koduojanti instrukcijas apie COVID-19
liga sukelian¢io SARS-CoV-2 viruso smaigo baltymo gamyba. Sia vakcina jau paskiepyta desimtys
milijony suaugusiyjy, skiepijami paaugliai nuo 16 mety amziaus. Geguzés ménesj JAV Maisto ir
vaisty agentdra (FDA) ir Skiepy prieZiliros komitetas (ACIP) patvirtino Comirnaty indikacijg skiepyti
12-15 mety amziaus vaikus. BirZelio ménesj Europos Sgjungos vaisty agentira (EVA) patvirtino
Pfizer-Biontech vakcinos pries COVID-19 indikacijg vaikams nuo 12 mety amZiaus. Tai labai svarbus
Zingsnis tolimesnei COVID-19 kontrolei. Butina pabrézti, kad nors vakcinos pries COVID-19
sukurtos per rekordiskai trumpg laika, jas testuojant ikiklinikiniuose ir klinikiniuose tyrimuose
tyrimuose buvo atlikti visi darbai, uztikrinantys vakciny saugumg ir veiksminguma. Tai pasakytina
ir apie tiriamyjy amziaus grupes. Pirmiausia plataus masto tyrimuose dalyvavo jauni suaugusieji,
véliau tyrimai iSplésti, jtraukiant vyresniy amzZiaus grupiy asmenis, o dabartiniu metu vertinamas
vakciny pries COVID-19 saugumas ir veiksmingumas, jas skiepijant vaikams, laipsniskai mazinant
skiepijamuyjy amZiy. Paminétina, kad néra teoriniy prielaidy dél kuriy bty galima abejoti iRNR
vakciny saugumu ar veiksmingumu, jas skiepijant vaikams, taciau pagal galiojancius reikalavimus,
vakcinos turi bati testuojamos visose amZziaus grupése.

FDA ir EVA kartu paskelbé rekomendacijas vaikams skirty vakciny pries COVID — 19 kidréjams. EVA
reikalauja pediatriniy vaisty tyrimy plany (angl. paediatric investigation plan, PIP) beveik visiems
naujiems vaistams, visoms vakcinoms ir biologiniams vaistams. Sie planai teikiami EMA ir
suderinami su Pediatriniu komitetu. Tik patvirtinus planus, jsitikinus, kad bus atsakyti klausimai
susije su vakcinos saugumu, efektyvumu, dozavimu ir priimtinumu, leidZziama pradéti pediatrinius
klinikinius tyrimus.

Pagal patvirtintg plang ,,Comirnaty” vakcinos poveikis jvertintas 2 260 vaiky, kuriy amzius buvo
nuo 12 iki 15 mety. Sis tyrimas buvo atliktas vadovaujantis EMA Pediatrinio komiteto (PDCO)
patvirtintu pediatriniy tyrimy planu (PIP). Tyrimo rezultatai parodé, kad Sios grupés imuninis
atsakas j ,Comirnaty” vakcing buvo panasus j imuninj atsakg 16-25 mety amziaus grupéje.
»,Comirnaty” veiksmingumas buvo apskaiciuotas beveik 2000 vaiky nuo 12 iki 15 mety, neturéjusiy
ankstesnés infekcijos pozymiy. Jiems buvo skirta arba vakcina, arba placebas. IS 1 005 vaiky,
paskiepyty vakcina, né vienas nesusirgo COVID-19 liga, palyginti su 16 vaiky i$ 978, kuriems buvo
atlikta placebo injekcija. Tai reiskia, kad Siame tyrime vakcina 100% veiksmingai uzkirto kelig
COVID-19 ligai (nors tikrasis rodiklis galéjo bati nuo 75% iki 100%).

DazZniausi Salutiniai poveikiai pasireiSke 12—15 mety vaikams buvo panasis j 16 mety ir vyresniy
asmeny: tai skausmas injekcijos vietoje, nuovargis, galvos, raumeny ir sgnariy skausmai, Saltkrétis
ir kar§¢iavimas. Sie $alutiniai poveikiai dazniau pasireiskeé po antrosios dozeés jskiepijimo, jie
paprastai buvo lengvi ar vidutinio sunkumo ir praéjo per kelias dienas nuo vakcinacijos.

Nors vaikai dazniausiai serga lengvomis COVID-19 ligos formomis, taciau pasitaiko ir sunkiy,
pazeidzianciy daugelj vaiky organizmo organy ir sistemy, formy, tokiy kaip pediatrinis
daugiasisteminis uzdegiminis sindromas. Nerima kelia ir ilgalaikiai liekamieji reiskiniai, vaikams
persirgus net ir lengva COVID-19 forma — nemiga, galvos skausmai, bendras silpnumas, nuovargis,
mokymosi problemos. Jvertinus turimus duomenis, EVA ekspertai padaré iSvadg, kad ,,Comirnaty”
vakcinos nauda Sioje amZiaus grupéje yra didesné uz keliamas rizikas. Pagal GRADE jrodymy


https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7020e1.htm
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vertinimo sistemg, 12-15 mety amziaus vaiky skiepijimas Comirnaty vakcinos skiepijimas
vertinamas kaip 1 (auksciausio) jrodymy lygio rekomendacija kliniskai pasireiskianc¢iy COVID-19
atvejy profilaktikai, o potenciali skiepijimo Zala (ZymUs nepageidaujami povakcininiai reiskiniai)
vertintinami kaip 4 tipo labai maza tikimybé. Pagal EVA patvirtintg pediatrinio tyrimy plana Siuo
metu atliekamas vakcinos saugumo ir efektyvumo tyrimas 6 ménesiy - 12 mety amZiaus grupéje.
Apibendrinant skelbiamus duomenis, galima daryti iSvadg, kad Comirnaty vakcina, skiepijama
vaikams, vyresniems, nei 12 mety amZziaus yra saugi ir veiksminga. Vakcina skiriama taip pat kaip ir
vyresniems nei 16 mety asmenims: vakcina bus jskiepijama j raumenis dviejy doziy kursu darant 3
savaiciy pertrauka. Vakcinos saugumas ir veiksmingumas tiek vaikams, tiek suaugusiems ir toliau
bus atidZiai stebimas, naudojantis ES farmakologinio budrumo sistema ir vykdant papildomus
tyrimus.

Lietuvoje planuojama artimiausiu metu pradéti skiepyti dvylikamecius ir vyresnius. Atkeiptinas
démesys, kad sutikima vaiky skiepijimui turi pasirasyti jstatyminis atstovas. ] skiepijimo punktus
vaikai turéty ateiti su tévais. Tai galéty biti gera proga paskiepyti ne tik vaikus, bet ir jy tévus.
Vaikai turi bati skiepijami gydymo jstaigoje, rekomenduojama, kad skiepijimo dieng vaika
apziarety gydytojas.

Paminétinos trys pagrindinés prieZastys, dél kuriy vaikai turéty bati skiepijami pries COVID-19:

e Pirmiausia — vaiky sveikata. Vaikai serga kiek kitaip, nei suaugusieji, taiau ir jiems COVID-
19 gali bati jvairaus sunkumo, kartais net prireikiant gydymo intensyviosios terapijos
skyriuose. Po ligos gali likti net kelis ménesius besitesiantys liekamieji reiskiniai, o vakcinos
skiepijimas apsaugo nuo visy Siy sveikatos sutrikimy;

e Vakcinos skiepijimas yra itin veiksminga priemoné, uztikrinant vaiky sauguma ugdymo
jstaigose ir Sia priemone bitina pasinaudoti rengiant vaikus saugiai grjzti j mokyklas,
pasiruosti busimam 2021-22 mety Ziemos-pavasario sezonui;

e Vaikai yra musy visuomenés dalis. Juos skiepijant bus formuojamas visuomenés imunitetas
ir tai prisidés prie COVID-19 situacijos suvaldymo musy Salyje. Kartu su paaugliais skiepijant
ir jy tévus, sukurtume saugius COVID-19 prasme , mikrokolektyvus”, kas galéty prisidéti
prie COVID-19 situacijos suvaldymo musy Salyje.

Vasaros ménesiai galéty bati geriausias laikas paaugliy skiepijimui, esant galimybei — visos Seimos
skiepijimui ir turime déti visas pastangas, kad Sis laikas baty iSnaudotas racionaliai.
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