4 Septembrie 2020

Vaccinurile anti-COVID-19 in UE

Ghid de baza

De ce avem nevoie urgenta de vaccinuri pentru prevenirea COVID-19?

e Vaccinurile anti-COVID-19 sunt medicamente care au ca scop prevenirea bolilor cauzate de noul
coronavirus SARS-CoV-2 prin declansarea unui raspuns imun.

e Actuala pandemie COVID-19 este o criza globala, cu impact devastator in context social, economic
si de sanatate.

e COVID-19 poate provoca boli severe si deces, avand consecinte pe termen lung, incad necunoscute,
asupra persoanelor de orice varsta, inclusiv a celor sanatoase.

e Este nevoie de vaccinuri sigure si eficiente anti-COVID-19 pentru a proteja persoanele de
imbolnavire, in special profesionistii din domeniul sanatatii si populatiile vulnerabile (
persoanele in varsta sau cele cu boli cronice).

Exista un vaccin care sa protejeze impotriva COVID-19?

e Nu exista Tnca vaccinuri aprobate in UE pentru prevenirea sau tratarea oricareia dintre
infectiile cu coronavirus uman, inclusiv a celor care provoaca raceli comune sau afectiuni
mai grave.

e Data fiind urgenta provocata de pandemie, se continua eforturile in vederea dezvoltarii
si studierii vaccinurilor anti-COVID-19 pentru a le aproba si a le face disponibile cat mai
curand posibil.

e In prezent, nu se cunoaste nivelul de protectie care poate fi atins in urma administrarii
vaccinurilor in curs de dezvoltare. Vaccinurile cu eficienta adecvata, impreuna cu alte
masuri de sdnatate publica si tratamente specifice, vor fi o componenta cheie in
depasirea COVID-19.

e Vaccinurile pregatesc sistemul imunitar al unei persoane (apararea naturald a organismului)
pentru a recunoaste si a se apdra impotriva unor boli specifice. Majoritatea cercetdrilor privind
vaccinurile anti-COVID-19 implicd generarea de raspunsuri la toata sau la o parte dintr-o proteina
(proteina spike sau proteina S), unica pentru virusul care cauzeaza COVID-19. Cénd o persoana
primeste vaccinul, acesta va declansa un raspuns imunitar. Daca persoana va fi ulterior infectata cu
virus, sistemul imunitar va recunoaste virusul si, deoarece este deja pregatit sa il atace, va oferi
protectie anti-COVID-19.



Ce proces si metode sunt utilizate pentru a dezvolta si aproba
vaccinurile anti-COVID-19?

Vaccinurile anti-COVID-19 sunt dezvoltate conform acelorasi cerinte legale privind
calitatea farmaceutica, siguranta si eficacitatea, precum si celelalte medicamente.

La fel ca toate celelalte medicamente, efectele vaccinurilor anti-COVID-19 sunt testate mai intai in
laborator, inclusiv la animale, iar apoi pe voluntari umani (vezi Figura 1).
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Figura 1: Prezentare generala a dezvoltarii si aprobarii vaccinului

Inainte de a fi aprobate, toate vaccinurile din UE sunt evaluate conform acelorasi
standarde de calitate, ca orice alt medicament.

Ceea ce difera la vaccinurile anti-COVID-19 este ca viteza acestora de dezvoltare si
potentialda aprobare sunt mult mai rapide, din cauza urgentei de sanatate publica.

EMA a creat un grup specializat de experti si proceduri de revizuire rapida pentru a
evalua, cat mai curand, cererile de naltd calitate primite de la companii, furnizand in
acelasi timp opinii stiintifice solide.

Comisia Europeana va lua toate masurile posibile pentru a accelera aprobarea oricaror
potentiale vaccinuri pentru utilizare pe intreg teritoriul UE, dar acest lucru va fi posibil
numai daca EMA primeste dovezi stiintifice solide care sa permita stabilirea faptului ca
beneficiile vaccinurilor depasesc riscurile.

Producatorii si mediile academice care se ocupa de vaccinuri utilizeaza sisteme de fabricatie stabile
utilizate, in prezent, pentru dezvoltarea de vaccinuri sigure si eficiente. In plus, cerceteazd in mod
continuu noi abordari pentru producerea si dezvoltarea vaccinurilor, iar unele dintre progresele
realizate pana in prezent sunt aplicate si in dezvoltarea vaccinurilor anti-COVID-19.



Unele vaccinuri anti-COVID-19 sunt dezvoltate prin metode noi, care se asteapta sa creasca
volumul si viteza de fabricatie in comparatie cu alte tipuri de vaccinuri, sa sporeasca stabilitatea
produsului si sa genereze raspunsuri imunitare puternice.

Alte vaccinuri sunt dezvoltate folosind metodele existente. Acestea sunt deja utilizate in cazul
vaccinurilor pentru alte boli, ceea ce inseamna ca ar putea fi mai usor sa se utilizeze instalatiile de
fabricatie existente pentru a produce vaccinuri anti-COVID-19 la scara larga decat pentru a
produce tipuri de vaccinuri mai noi.

De ce s-a inceput productia abia dupa ce s-a declarat pandemia?

Vaccinurile pot fi dezvoltate numai atunci cand se cunoaste agentul infectios. Deoarece SARS-CoV-
2 este un virus nou, care nu a mai fost depistat pana acum, inceperea dezvoltarii unui vaccin anti-
COVID-19 s-ar putea efectua numai dupa ce virusul a aparut si componenta sa genetica a fost
analizata. Cu toate acestea, dezvoltarea vaccinului se bazeaza pe experienta si tehnologiile utilizate
pentru alte vaccinuri.

Cand vor fi aprobate vaccinurile?

In prezent, nu se stie dacd vaccinurile COVID-19 vor fi aprobate sau cat va dura acest
lucru, deoarece termenele sunt dificil de prezis.

Dezvoltarea vaccinului progreseaza si, intr-un scenariu optim, Agentia ar primi date clinice
referitoare la cele mai avansate vaccinuri in dezvoltare spre sfarsitul anului 2020.

Autoritatile de reglementare vor efectua, ulterior, o evaluare stiintificd a sigurantei, eficacitatii si
calitatii vaccinului, Tnainte de a stabili daca exista dovezi stiintifice solide care sa sustina aprobarea.

In cazul in care dovezile stiintifice atesta o evaluare pozitiva a raportului beneficiu-risc pentru
oricare dintre vaccinuri, Comisia Europeana va acorda, cat mai curand posibil, o autorizatie de
punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE.

Pentru evaluarea altor vaccinuri, aflate in prezent in stadii mai timpurii de dezvoltare, acest lucru
ar avea loc probabil pe parcursul anului 2021 si ulterior.

Ce tip si cantitate de date sunt necesare pentru aprobarea unui vaccin
sigur si eficace?

Dezvoltatorii de vaccin anti-COVID-19 trebuie sa prezinte date specifice referitoare la vaccinul pe
care l-au produs. EMA efectueaza ulterior o evaluare amanuntita a acestor date, pentru a ajunge la
o opinie stiintifica care sa ateste daca vaccinul este sigur, eficace si de buna calitate si, prin
urmare, daca este potrivit pentru vaccinarea populatiei.

Datele trebuie sa dovedeasca eficacitatea vaccinului in protejarea impotriva COVID-19 (cat de bine
functioneaza vaccinul in medii clinice) si siguranta acestuia. Eficacitatea se masoara examinand cat
de bine functioneaza vaccinul aflat in studiu, de exemplu cat de bine previne bolile simptomatice.
Aceste masuri de eficacitate sunt numite ,criterii finale”. Criteriile finale, In ceea ce priveste
eficacitatea, sunt necesare, deoarece COVID-19 este o boald noud si pentru ca nu exista indicatori
cunoscuti (cum ar fi nivelurile de anticorpi din sange) care pot prezice protectia.

Cerintele de sigurantd pentru vaccinurile anti-COVID-19 sunt aceleasi ca pentru oricare
alt vaccin din UE si nu vor fi reduse in contextul pandemiei.



Datele prezentate intr-o cerere de autorizare de punere pe piatd pentru un vaccin anti-COVID-19
trebuie sa includa informatii despre:

- grupul de persoane carora li se va administra vaccinul;

- calitatea farmaceutica a acestuia, inclusiv informatii referitoare la identitatea si puritatea
componentelor vaccinului si continutul si activitatea biologica (potenta);

- date despre fiecare etapa de fabricatie si despre controalele utilizate pentru a asigura buna
calitate a fiecarui lot de vaccin;

- respectarea cerintelor internationale pentru testarea in laborator, fabricarea vaccinului si
desfasurarea studiilor clinice (,bune practici de laborator”, ,bune practici clinice” si ,bune
practici de fabricatie”);

- tipuri de raspunsuri imunitare induse de vaccin;
- efectele observate la grupurile de pacienti carora li se va administra vaccinul;

- efectele secundare ale vaccinului observate la persoanele vaccinate, inclusiv daca exista date la
populatiile speciale, cum ar fi persoanele in varsta sau femeile insarcinate;

- informatii destinate spre colectare din studii de urmarire dupa autorizare (de exemplu, date de
siguranta pe termen lung sau imunitate pe termen lung);

- informatii de prescriere care trebuie furnizate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii (de ex. rezumatul caracteristicilor produsului sau RCP, etichetarea si prospectul), care
sunt redactate de dezvoltator si revizuite si aprobate de comitetele stiintifice ale EMA;

- modul in care riscurile vor fi gestionate si monitorizate odata ce vaccinul este autorizat; planul
de gestionare a riscurilor (RMP), un document continand informatii despre orice probleme de
siguranta posibile (cunoscute sau potentiale) referitoare la vaccin, modul in care riscurile vor fi
gestionate si monitorizate odata ce vaccinul este autorizat si ce informatii se intentioneaza a fi
colectate din urmatoarele studii. RMP este evaluat de catre PRAC (comitetul de siguranta al
EMA).

Cat va dura imunitatea conferita de vaccin?

La ora actuald, deoarece virusul este atat de recent, nu exista suficiente cunostinte referitoare la
cat va dura imunitatea conferita dupa vaccinare sau daca va fi nevoie de doze de rapel periodice.

Datele din studiile de imunogenitate si eficacitate pe termen lung vor determina viitoarele strategii
de vaccinare.

Politicile de vaccinare nu sunt decise de EMA, ci de agentiile de sanatate publicd din statele
membre ale UE.

Vaccinurile vor proteja persoanele vaccinate daca virusul va produce
o mutatie?

De obicei, virusurile pot suferi mutatii (materialul genetic din virus se modificd); acest lucru se
intampla la rate diferite pentru diferiti virusi, iar mutatiile nu afecteaza neaparat buna functionare
a vaccinului. Unele vaccinuri impotriva bolilor virale raman eficiente multi ani dupa dezvoltarea lor
si ofera protectie de lunga duratd, cum este cazul vaccinurilor anti-rujeold sau rubeola. Pe de alta
parte, pentru boli precum gripa, tulpinile de virus se modifica atat de des si intr-o asemenea
masura, incat compozitia vaccinului trebuie actualizata anual pentru a fi eficienta.



Comunitatea stiintificd si autoritatile de reglementare vor monitoriza daca coronavirusul Sars-CoV-
2 se modifica in timp si, in caz afirmativ, daca vaccinurile pot proteja oamenii de infectia cu noi
variante ale acestuia.



