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Posibild legitura fintre vaccinul Nuvaxovid si aparitia miocarditei si
pericarditei

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) al EMA a concluzionat
ca miocardita si pericardita pot aparea Tn urma vaccinarii cu Nuvaxovid. Aceasta
concluzie se bazeaza pe un numar mic de cazuriraportate.

Prin urmare, Comitetul recomanda introducerea termenilor de ,,miocardita” si
“pericardita” ca reactii adverse noi in informatiile despre produs ale vaccinului
Nuvaxovid, impreuna cu o atentionare in vederea pentru a creste gradul de
constientizare in randul profesionistilor din domeniul sdnatatii sia persoanelor care se
vaccineaza cu acest vaccin. Comitetul a solicitat, de asemenea, detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd sa furnizeze date suplimentare referitoare la riscul
aparitiei acestor reactii adverse.

Miocardita s1 pericardita sunt afectiuni inflamatorii ale inimii. Simptomele sunt
variate, insa includ adesea dificultati de respiratie, batai puternice ale inimii care pot
fi neregulate (palpitatii) si dureriin piept.

1 Acest document a fost publicat pentru prima oara in data de 14 iulie 2022; a fostactualizatin datade 3 august 2022,
fiindu-i addugate informatii despre posibila aparitiec a miocarditei si pericarditei, in urma administrarii vaccinului
Nuvaxovid.



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

Siguranta vaccinurilor COVID-19 autorizate este monitorizatd permanent, iar
informatiile actualizate sunt furnizate in mod regulat publicului. Actualizarile
privind siguranta sumarizeaza rezultatele evaluarilor datelor de sigurantd nou
aparute la nivel mondial, care sunt efectuate in principal de Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materic de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC) al EMA (sectiunea 1). Acestea subliniaza, de
asemenea, modul in care este monitorizata siguranta si contin principalele informatii
privind rapoartele de reactii adverse suspectate, pe care PRAC le ia Tn considerare
in evaludrile sale (sectiunea 2).

Aceastd actualizare privind siguranta urmeaza actualizarii din 17 iunie 2022 si
reflecta principalele rezultate ale evaluarii din cadrul sedintei PRAC care a avut loc
in perioada04-07 iulie2022.

EMA confirma faptul ca beneficiile tuturor vaccinurilor COVID-19 autorizate in
prezent continud sa fie mai importante decat reactiile adverse, avand in vedere riscul
de imbolndvire cu COVID-19 si complicatiile asociate, inclusiv spitalizarea si
decesul.

Mesaje-cheie in urma celor mai recente evaluari de siguranta

Informatiile despre produs ale vaccinului Nuvaxovid vor fi actualizate prin
adiugarea unor reactii adverse noi, si anume “reactie alergica severa” si
»senzatie neobisnuita sau sensibilitate scazuta la nivelul pielii”.

Informatiile despre produs ale vaccinului Spikevax vor fi actualizate prin
adaugarea unei reactii adverse noi, si anume “tumefiere extinsa la nivelul
membrului vaccinat”.

Informatiile despre produs ale vaccinului Vaxzevria vor fi actualizate prin
adaugarea unor reactii adverse noi, si anume “tinitus” si ,,senzatie neobisnuita
sau sensibilitate scazuta la nivelul pielii”.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac

1. Cele mai recente evaluari de siguranta
Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH)

Nu exista actualizari de siguranta pentru vaccinul Comirnaty.

E De la autorizare si pani la data de 26 iunie 2022, au fost

L administrate in Uniunea Europeana (UE)/ Spatiul Economic
European (SEE) aproximativ 649 de milioane de doze de vaccin
Comirnaty, inclusiv aproximativ 55 de milioane de doze la copii
si adolescenti (sub 18 ani).

Autorizatia initiala de punere pe piata in UE pentru vaccinul Comirnaty a fost
eliberata la 21 decembrie 2020. Informatii despre modul in care functioneaza
vaccinul Comirnaty sunt furnizate in prezentarea generala a vaccinului (disp onibila
in toate limbile UE/SEE). Informatii complete despre vaccin, inclusiv toate reactiile
adverse identificate si recomandari privind modul de utilizare, sunt disponibile in
informatiile despre produs (in toate limbile UE/SEE).

Vaccinul COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva (valneva
AustriaGmbH)

Nu exista actualizari de siguranta pentru vaccinul COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva.

Pana la 26 iunie 2022, vaccinul COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu
fusese inca utilizat in UE/SEE 2.

2 Centrul European de Prevenire si Control alBolilor (European Centre for Disease Prevention and Control - ECDC)
colecteaza aceste date despre expunere din statele membreale UE, precum si din celelalte tari din Spatiul Economic
European (SEE), si anume Norvegia, Islanda si Liechtenstein. incepand cu luna mai 2022, datele de expunere sunt
calculate printr-o noua metoda. Prin urmare, datele nu trebuie sd fie comparate cu cele din actualizarile privind
siguranta din lunile precedente.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#product-information-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab

Autorizatia initiald de punere pe piata pentru vaccinul COVID-19 (inactivat, cu
adjuvant) Valneva in UE a fost eliberata la 24 iunie 2022. Informatii despre modul
in care functioneaza vaccinul COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva sunt
furnizatein prezentarea generala a vaccinului (disponibila in toate limbile UE/SEE);
informatii complete despre vaccin, inclusiv toate reactiile adverse identificate si
recomandari privind modul de utilizare, sunt disponibile in informatiile despre
produs (in toate limbile UE/SEE).

Jcovden (Janssen-Cilag International NV)

Nu exista actualizari de siguranta pentru vaccinul Jcovden.

5 Aproximativ 19,4 milioane de doze de vaccin Jcovden au fost
administrate adultilor in UE/SEE, de la autorizare sipanape 26 iunie
20223

Autorizatia initiala de punere pe piata in UE pentru vaccinul Jcovden (anterior
COVID-19 Vaccine Janssen) a fost eliberata pe 11 martie 2021. Informatii despre
modul in care functioneaza vaccinul Jcovden sunt furnizate in prezentarea generala
a vaccinului (disponibila in toate limbile UE/SEE); informatii complete despre
vaccin, inclusiv toate reactiile adverse identificate si recomandari privind modul de
utilizare, sunt disponibilein informatiile despre produs (in toate limbile UE/SEE).

Nuvaxovid (NovavaxCz, a.s.)

Anafilaxia
Actualizare a informatiilor despre produs

In urma evaluirii comitetului PRAC, termenul de ,,anafilaxie” (reactie alergici
severa) va fi inclus in informatiile despre produs, la nivel UE, ca reactie adversa la
vaccinul Nuvaxovid, impreuna cu o actualizare a recomandarilor existente pentru
gestionarea riscului aparitiei anafilaxiei (a se vedea caseta de mai jos). Categoria de
frecventd va fi ,,necunoscuta”, deoarece, in general, este dificil sa se estimeze cu

3 Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (European Centre for Disease Prevention and Control - ECDC)
colecteaza aceste date despre expunere din statele membre ale UE, precum si din celelalte tari din Spatiul Economic
European (SEE), si anume Norvegia, Islanda si Liechtenstein. Incepand cu luna mai 2022, datele de expunere sunt
calculate printr-o noua metoda. Prin urmare, datele nu trebuie sa fie comparate cu cele din actualizarile privind

siguranta din lunile precedente.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jcovden-previously-covid-19-vaccine-janssen#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jcovden-previously-covid-19-vaccine-janssen#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jcovden-previously-covid-19-vaccine-janssen#product-information-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab

precizie frecventa aparitiei reactiilor adverse din cazurile de reactii adverse
suspectate raportate spontan.

Au fost raportate spontan cateva cazuri de anafilaxie, in urma administrarii
vaccinului Nuvaxovid. In general, cazurile raportate spontan de un pacient sau
profesionist din domeniul sanatatii se refera la reactiile adverse suspectate, adica la
evenimente medicale care au fost observate dupa vaccinare, insa care nu au fost
neaparat cauzate de vaccin sau care nu au avut legatura cu acesta.

@ Tratamentul medical adecvat si monitorizarea trebuic sa fie
o intotdeauna disponibile, in cazul aparitiei unei reactii anafilactice
dupa administrarea vaccinului.

Se recomanda monitorizarea atenta, cel putin 15 minute dupa
vaccinare.

Nu se recomanda administrarea unei a doua doze de vaccin
Nuvaxovid celor care au facut anafilaxie la administrarea primei
doze.

Parestezie si hipoestezie

Actualizare a informatiilor despre produs

in urma evaluarii comitetului PRAC, termenii ,,parestezie” (senzatie neobisnuiti la
nivelul pielii, cum ar fi furnicaturi sau amorteli) si ,,hipoeStezie” (scaderea senzatiei
sau a sensibilitatii, in special la nivelul pielii) vor fi inclusi in informatiile d&spre
produs, la nivel UE ca reactii adverse ale vaccinului Nuvaxovid. Categorla de
frecventd va fi ,,necunoscuta”, deoarece, in general, este dificil sa se estimeze cu
precizie frecventa aparitiei reac;iilor adverse din cazurile de reactii adverse
suspectate raportate spontan.

Au fost raportate spontan cazuri de parestezie si hipoestezie in urma administrarii
vaccinului Nuvaxovid (189 de cazuri de parestezie si 67 de cazuri de hipoestezie
raportate la nivel mondial din peste 1,5 milioane de doze de vaccin distribuite global
panain data de 31 mai 2022). In general, cazurile raportate spontan de un pacient
sau profesionist din domeniul sanatatii se refera la reactiile adverse suspectate, adica
la evenimente medicale care au fost observate dupa vaccinare, insa care nu au fost
neaparat cauzate de vaccin sau care nu au avut legatura cu acesta.

Miocarditi si pericardita®

4Vezi actualizarea la pagina 1



Evaluarein curs

Tn iunie 2022, comitetul PRAC a demarat o evaluare a cazurilor de miocardita si
pericardita (afectlum inflamatorii ale inimii), pentru a stabili daca aparitia acestora
pot fi considerata reactie adversi la vaccinul Nuvaxovid (vezi actualizarea privind
sigurantadin luna iunie 2022).

In iulie 2022, PRAC a evaluat aceste cazuri si a remarcat ca
Administratia pentruBunuri  Terapeuticea Australiei (Australian  Therapeutic
Goods Administration - TGA) a adaugatrecent pericardita (inflamatie a membranei
care acoperd inima) la informatiile despre produs, ca reactie adversa cu frecventd
necunoscuti (vezi raportul de siguranti al TGA pentru vaccinul COVID-19, 30-06-
2022).

Comitetul PRAC a considerat ca doar un numar mic de cazuri de miocardita si/sau
pericardita au fost rap ortate spontanin urma administrarii vaccinului Nuvaxovid in
UE (5 cazuri raportate pand la 31 mai 2022 din aproximativ 210.000 de doze de
vaccin administrate in UE/SEE pandla 15 mai 20223) In general, cazurile raportate
spontan de un pacient sau profesionist din domeniul sanatatii se referd la reactiile
adverse suspectate, adicd la evenimente medicale care au fost observate dupa
vaccinare, insa care nu au fost neaparat cauzate de vaccin sau care nu au avut
legdtura cu acesta.

PRAC a solicitat informatii suplimentare i date aditionale de la detindtorul
autorizatiei de punere pe piat, pentru a finaliza evaluarea referitoare la miocardita
sip ericardita.

Simptomele miocarditei si pericarditei sunt variate, insa includ adesea dificultati de
respiratie, batii puternice ale inimii care pot fi neregulate sidurerein plept Aceste
afectlunl potavea diverse cauze, inclusiv infectia virala d rept cauza comuna $i, mai
rar, tulburdri autoimune. Persoanele care se confrunti cu simptomele de mai sus
trebuie sa solicite imediat asistenta medicald pentru a obtine tratament.

E Aproximativ 216.000 de doze de vaccin Nuvaxovid au fost
L administrate adultilor in UE/SEE, dela autorizare pana pe 26 iunie
2022.5

5 Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (European Centre for Disease Prevention and Control -
ECDC) colecteaza aceste date despre expunere din statele membre ale UE, precum si din alte taridin Spatiul Economic
European (SEE), si anume Norvegia, Islanda si Liechtenstein. incepand cu luna Mai 2022, cifrele de expunere sunt

calculate printr-o noua metoda. Prin urmare, cifrele nu trebuie si fie comparate cu cele din actualizirile privind

siguranta din lunile precedente.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccines-safety-update-17-june-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccines-safety-update-17-june-2022_en.pdf
https://www.tga.gov.au/periodic/covid-19-vaccine-safety-report-30-06-2022
https://www.tga.gov.au/periodic/covid-19-vaccine-safety-report-30-06-2022
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab

Autorizatia initiala de punere pe piata pentru Nuvaxovid in UE a fost eliberata la 20
decembrie 2021. Informatii despre modul de functionare al vaccinului Nuvaxovid
sunt furnizate in prezentarea generald a vaccinului (disponibild in toate limbile
UE/SEE); informatii complete despre vaccin, inclusiv toate reactiile adverse
identificate si recomandari privind modul de utilizare, sunt disponibile in
informatiile despre produs (in toate limbile UE/SEE).

Spikevax (Moderna Biotech Spain, S.L.)

Tumefierea extinsa la nivelul membrului vaccinat

Actualizare a informatiilor despre produs

In urma evaluirii PRAC, termenul de “tumefiere extinsa la nivelul membrului
vaccinat” va fi inclus in informatiile despre produs, la nivel UE, ca reactie adversa
la vaccinul Spikevax. Categoria de frecventd va fi ,,necunoscuta”, deoarece, in
general, este dificil sa se estimeze cu precizie frecventa aparitiei reactiilor adverse
din cazurile de reactii adverse suspectate raportate spontan.

Cazuride tumefiere extinsa la nivelul membrului vaccinat au fost raportate spontan
in urma vaccinarii cu Spikevax (mai mult de 3.200 de cazuri aparute in UE/SEE,
raportate catre EudraVigilance - vezi sectiunea 2, panala 2 mai 2022). In general,
cazurile raportate spontan de un pacient sau de un profesionist din domeniul sanatati
se referd la reactii adverse suspectate, adicd evenimente medicale care au fost
observate dupa vaccinare, dar care nu au fost neaparat legate sau cauzate de vaccin.

Tn general, tumefierea extinsa la nivelul membrului vaccinat este o afectiune care nu
necesitd tratament si care se amelioreaza in cateva zile.

E De la autorizare si pani pe 26 iunie 20228, au fost administrate in

UE/SEE aproximativ 155 de milioane de doze de vaccin Spikevax,
inclusiv aproximativ 3,1 milioane de doze la copii si adolescenti
(sub 18 ani).

6 Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (European Centre for Disease Prevention and Control -
ECDC) colecteaza aceste date despre expunere din statele membre ale UE, precum si din celelalte tari din Spatiul
Economic European (SEE), si anume Norvegia, Islanda si Liechtenstein. incepand cu luna mai 2022, datele de
expunere sunt calculate printr-o noua metoda. Prin urmare, datele nu trebuie sa fie comparate cu cele din actualizarile

privind siguranta din lunile precedente.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nuvaxovid#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nuvaxovid#product-information-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab

Autorizaia initiald de punere pe piatd pentru vaccinul Spikevax (anterior COVID-
19 Vaccine Moderna) in UE a fost emisa in data de 6 ianuarie 2021. Informatiile
despre modul de functionare al vaccinului Spikevax sunt furnizate in prezentarea
generala a vaccinului (dlSpOl’llblla in toate limbile UE/SEE). Informatii comp lete
despre vaccin, inclusiv toate reactiile adverse identificate si recomandri privind
modul de utlllzare sunt disponibile Tn informatiile despre produs (in toate limbile
UE/SEE).

\Vaxzevria (AstraZeneca AB)
Tinitus
Actualizare a informatiilor despre produs

In urma evaluirii comitetului PRAC, termenul de “tinitus” (tiuit p ersistent in urechi)
va fi inclus in informatiile despre produs, la nivel UE, ca reactie adversa la vaccinul
Vaxzevria. Categoria de frecventa va fi ,,mai putin frecventa”, adicd apare la mai
putin deunadin 100 de persoane vaccinate.

Au fost raportate spontan cazuri de tinitus, in urma administrarii vaccinului
Vaxzevria. In general, cazurile raportate spontan de un pacient/profesionist din
domeniul sanatatii serefera la reactii adverse suspectate, adica evenimente medicale
care au fost observate dupa vaccinare, dar care nu au fost neaparat legate sau cauzate
de vaccin. Tn plus, au fost furnizate noi date despre tinitus, dintr-un studiu clinic aflat
in curs de desfasurare.

Parestezie si hipoestezie
Actualizare a informatiilor despre produs

In urma evaluirii PRAC, termenii de “parestezie” (senzatie neobisnuiti la nivelul
pielii, cum ar fi furnicaturi sau amorteli) si ,,hipoestezie” (scaderea senzatiei sau a
sensibilitatii, in special la nivelul pielii) vor fi incluse in informatiile despre produs,
la nivel UE, ca reactii adverse ale vaccinului Vaxzevria. Categoria de frecventa va
fi,,maiputin frecventa”, adicd apare la maiputin de 1 din 100 de persoane vaccinate.

Au fost raportate spontan cazuri de parestezie si hipoestezie, in urma administrarii
vaccinului Vaxzevria. In general, cazurile raportate spontan de un
pacient/profesionist din domeniul sanatatii se refera la reactii adverse suspectate,

adica evenimente medicale care au fost ob servate dupa vaccinare, dar care nu au fost
neaparat legate sau cauzate de vaccin. In plus, au fost furnizate noi date despre
parestezie si hipoestezie, din studii clinice aflate in curs de desfasurare.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-information-section

ﬁ Aproximativ 69 de milioane de doze de vaccin Vaxzevria au fost
administrate adultilor in UE/SEE, de la autorizare pana pe 26
iunie 2022.7

Autorizatia initiala de punere pe piata pentru vaccinul Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca) in UE a fost emisala 29 ianuarie 2021.
Informatiile despre modul de functionare al vaccinului Vaxzevria sunt furnizate in
prezentarea generald a vaccinului (disponibild Tn toate limbile UE/SEE); informatii
complete despre vaccin, inclusiv toate reactiile adverse identificate si recomandari
privind modul de utilizare, sunt disponibile in informatiile despre produs (in toate
limbile UE/SEE).

Cum este monitorizata siguranta

Tnainte ca vaccinurilor COVID-19 si li se acorde autorizatii de punere pe piati in
UE, eficacitatea si siguranta acestoraau fost evaluate in cadrul studiilor preclinice si
studiilor clinice ample.

Toate informatiile noi relevante care apar la nivel mondial cu privire la vaccinuri,
dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piata, sunt colectate si evaluate cu
promptitudine, n conformitate cu planul de farmacovigilenta pentru vaccinurile
COVID-19 alretelei de reglementare a UE (cuprinzand organismele de reglementare
ale statelormembre UE, EMA si Comisia Europeana).

Evaluarile detaliate ale EMA iau in considerare toate datele disponibile din toate
sursele pentru a trage concluzii solide cu privire la siguranta vaccinurilor. Aceste
date includ rezultatele provenite din studii clinice, rapoarte de reactii adverse
suspectate, studii epidemiologice care monitorizeaza siguranta vaccinului,
investigatii toxicologice si orice alte informatii relevante.

Rapoarte sumare de siguranta

7 Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (European Centre for Disease Prevention and Control -
ECDC) colecteazd aceste date despre expunere din statele membre ale UE, precum si din celelalte tari din Spatiul
Economic European (SEE), si anume Norvegia, Islanda si Liechtenstein. incepand cu luna mai 2022, datele de
expunere suntcalculate printr-o noua metoda. Prin urmare, datele nu trebuie sa fie comparate cu cele din actualizarile

privind siguranta din lunile precedente.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab

Planul de farmacovigilenta pentru vaccinurile COVID-19 include rapoarte sumare
de siguranta prezentate lunar (monthly summary safety reports - MSSRs), intocmite
de detinatorii autorizatiei de punere pe piata, pentrua sprijini evaluari beneficiu-risc
oportune si continue pentru vaccinurile COVID-19 utilizate in timpul pandemiei.

Scopul MSSRs este de a fi compilate in primele luni ale comercializarii. Ulterior,

rapoartele sumare de siguranta potacoperiperioade de timp mai maride o luna sau
este posibil si nu mai fie necesare. Rapoartele sumare de sigurantd vin in
completarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta (periodic safety
update reports - PSURS).

Rapoarte de reactii adverse suspectate

Colectarea rapoartelor privind evenimentele si problemele de naturd medicala care
apar in urma utilizarii unui medicament si care, prin urmare, ar putea fi reactii
adverse, este unul dintre pilonii sistemului de monitorizare a sigurantei la nivel UE.

Profesionistii din domeniul sandtatii si persoanele vaccinate sunt incurajate sa
raporteze autoritatilor lor nationale competente toate reactiile adverse suspectate pe
care le-ar fi experimentat persoanele vaccinate, chiar daca nu este clar daca vaccinul
a fost cauza. Pentru mai multe informatii referitoare la modul de raportare, inclusiv
importanta precizarii numelui vaccinului sia lotului, consultati Raportarea reactiilor
adverse suspectate de pe website-ul EMA sau Raportarea reactiilor adverse
suspectate — vaccin COVID-19 de pe website-ul Agentici Nationale a
Medicamentului sia Dispozitivelor din Romania (ANMDMR).

Aceste raportari spontane sunt colectate in EudraVigilance, baza de date a UE
utilizata pentru monitorizarea sianalizareareactiilor adverse suspectate. Informatiile
disponibile publicului pot fiaccesate prin intermediul EudraVigilance — baza de date
europeana a raportarilor reactiilor suspectate la medicamente (in toate limbile
UE/SEE).

Tncepand cu 4 iulie 2022, in baza de date EudraVigilance erau Tnregistrate
urmatoarele:
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/public-health-advice-during-covid-19-pandemic#reporting-suspected-side-effects-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/public-health-advice-during-covid-19-pandemic#reporting-suspected-side-effects-section
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/raportarea-reactiilor-adverse-suspectate-vaccin-covid-19/
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/raportarea-reactiilor-adverse-suspectate-vaccin-covid-19/
https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://www.adrreports.eu/en/index.html

e Comirnaty: un total de 848.204 cazuri de reactii adverse suspectate raportate
spontan din tarile UE/SEE; 8.032 dintre acestea au raportat un rezultat fatal s
(pana la 26 iunie 2022, aproximativ 649 de milioane de doze de vaccin
Comirnaty au fost administrate persoanelor din UE/SEEw)

e Vaccinul COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva: niciun caz de reactii
adverse suspectate raportate spontan din tarile UE/SEE #¢ (panala 26 iunie 2022,
vaccinul nu fusese inca utilizat in UE/SEE1w)

« Vaccinul COVID-19 Jcovden: un total de 54.475 de cazuri de reactii adverse
suspectate raportate spontan din tarile UE/SEE; 322 dintre acestea au raportat un
rezultat fatal ¢s (pana la 26 iunie 2022, aproximativ 19,4 milioane de doze de
Jcovden au fost administrate persoanelor din UE/SEE®w)

. Vaccinul COVID-19 Nuvaxovid: un total de 1.094 de cazuri de reactii adverse
suspectate raportate spontan din tarile UE/SEE; niciunul dintre acestea nu a
raportatun rezultat fatal e° (pana la 26 iunie 2022, aproximativ 216.000 de doze
de Nuvaxovidau fost administrate persoanelor din UE/SEE9)

« Vaccinul COVID-19 Spikevax: un total de 230.524 de cazuri de reactii adverse
suspectate raportate spontan din tarile UE/SEE; 1.086 dintre acestea au raportat
un rezultat fatal e (pana la 26 iunie 2022, aproximativ 155 de milioane de doze
de Spikevax au fost administrate persoanelor din UE/SEEw)

. Vaccinul COVID-19 Vaxzevria: un total de 297.917 cazuri de reactii adverse
suspectate raportate spontan din tarile UE/SEE; 1.552 dintre acestea au raportat
un rezultat fatal e (panala 26 iunie 2022, aproximativ 69 de milioane de doze de
Vaxzevria au fost administrate persoanelor din UE/SEEv).

Aceste rapoarte descriu reactii adverse suspectate la pacienti, adica evenimente
medicale observatein urma utilizarii unuivaccin. Faptul ca o persoana a avut
o problema medicala sau a decedat in urma vaccinarii nu inseamné neapérat
ca acest faptafostcauzatde vaccin. Acest lucru poate fi cauzat, de exemplu, de
probleme de sanatate care nu au legatura cu vaccinarea.

8 Aceste date au fost calculate excluzand cazurile raportate din I[rlanda de Nord (cerintele UE deraportare a reactiilor
adverse suspectate la EudraVigilance se aplica Irlandei de Nord in conformitate cu Protocolul privind Irlanda/Irlanda
de Nord).

9 Sursa: EudraVigilance. Aceste date nu pot fi extrase direct din baza de date publica a reactiilor adverse suspectate,
care grupeazi informatiile in functie de tipul reactiilor adverse. Intrucatintr-un singur raport de caz pot fi incluse mai
mult reactii adverse suspectate, numarul total de reactii adverse nu se va potrivi niciodata cu numarul de cazuri
individuale. In mod similar, aceasta bazi de date publicd nu furnizeaza numirul total de cazuri raportate cu rezultat
fatal.

10 Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (European Centre for Disease Prevention and Control -
ECDC) colecteazd aceste date despre expunere din statele membre ale UE, precum si din celelalte tari din Spatiul
Economic European (SEE), si anume Norvegia, Islanda si Liechtenstein. Incepand cu luna Mai 2022, cifrele de
expunere suntcalculate printr-o noud metoda. Prin urmare, cifrele nu trebuie sa fie comparate cu cele din actualizarile

privind siguranta din lunile precedente.
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https://www.adrreports.eu/en/index.html
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab

Reteaua de reglementare a UE monitorizeaza continuu baza de date EudraVigilance
pentru a detecta orice noi probleme de sigurantd. EudraVigilance se bazeazi pe
profesionisti din domeniul sanatatii si pe pacienti care raporteaza propria experienta.
Monitorizarea detecteaza modele neobisnuite sau neasteptate in raportarile primite
pentru investigatii suplimentare si evaluarea riscurilor.

Studii planificate si aflate in curs de desfiasurare

Companiile care comercializeaza vaccinuri COVID-19 continua sa ofere rezultate
provenite din studiile clinice aflate in curs de desfasurare. Acestea efectueaza, de
asemenea, studii suplimentare de monitorizare a sigurantei si eficacitatii
vaccinurilor, pe masura ce acestea sunt utilizate in campaniile de vaccinare si alte
practici clinice. Pentru lista studiilor de siguranta planificate siin curs de desfasurare
cu vaccinurile COVID-19, consultati planul corespunzator de management al
riscului: Comirnaty, vaccinul COVID-19 (inactivat, adjuvant) Valneva, Jcovden,
Nuvaxovid, Spikevax si Vaxzevria.

Un plan de investigatie pediatrica (Paediatric Investigation Plan - PIP) este in
vigoare pentru fiecare vaccin COVID-19 autorizat: Comirnaty, vaccinul COVID-19
(inactivat, cu adjuvant) Valneva (PIP in curs de publicare), Jcovden, Nuvaxovid,
Spikevax si Vaxzevria.PIP descrie modul in care compania va colecta date privind
eficacitatea si siguranta vaccinului pentru posibila utilizare a respectivului vaccin la
copii. Doua vaccinuri, Comirnaty si Spikevax, sunt autorizate in UE pentru a fi
utilizate la copii.

in plus, EMA coordoneazi studii observationale in statele membre ale UE, care
analizeaza date reale din practica clinica pentru a monitoriza siguranta si eficacitatea
vaccinurilor COVID-19, inclusivin cazul femeilor insércinate.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-002861-pip02-20-m01
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-002880-pip01-20
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-002941-pip01-20#decision-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-002893-pip01-20
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/paediatric-investigation-plans/emea-002862-pip01-20-m01

