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Comitetul de sigurantd al EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) continua evaluarea raportarilor de cazuri de miocarditd (inflamatie a
muschiului inimii) $i pericarditd (inflamatie a membranei care acopera inima)
aparute la un numar mic de persoane, ulterior vaccinarii cu vaccinurile COVID-
19.

PRAC a demarat evaluarea in aprilie a.c., in urma raportarii unor cazuri de
miocardita aparute dupa vaccinarea cu vaccinul Comirnaty, in Israel. Majoritatea
cazurilor au fostusoare si s-au rezolvat incateva zile. Au fost afectati in principal
barbati cu varste sub 30 de ani, simptomele debutand mai ales in intervalul de
cateva zile de la vaccinarea cu cea de-a doua doza.

Cazuri de miocardita! si/sau pericardita? au fost raportate, de asemenea, pe

teritoriul Spatiului Economic European (SEE), ulterior vaccinarii cu toate
vaccinurile COVID-19.

In prezent, este necesara o analizd suplimentara pentru a concluziona daca exista
o relatie de cauzalitate cu vaccinurile, iar PRAC solicita date suplimentare de la
companiile care le comercializeaza.

Miocardita si pericardita sunt boli inflamatorii ale inimii care pot aparea in urma
infectiilor sau a bolilor imune. In functie de cauzi, incidenta miocarditei si
pericarditei pe teritoriul SEE variaza dela 1 la 10 din 100.000 de persoane pe an.
Simptomele miocarditei si pericarditei sunt variate, insa includ adesea dificultati
de respiratie, batai puternice ale inimii care pot fi neregulate si durere in piept.
Acestea se amelioreaza de obicei de la sine sau in urma tratamentului.

! La sfarsitul lunii mai 2021, cazurile de miocardita raportate pe teritoriul SEE, extrase din baza de date EudraVigilance, au
fost: 122 (Comirnaty), 16 (COVID-19 Vaccine Moderna), 38 (Vaxzevria) si 0 pentru COVID-19 Vaccine Janssen. Numarul
de vaccinuri utilizate pe teritoriul SEE a fost de aproximativ 160 de milioane de doze de Comirnaty, 19 milioane de doze de
M oderna, 40 milioane de doze de Vaxzevria si 2 milioane de doze de Janssen.

2 La sfarsitul lunii mai 2021, cazurile de pericardita raportate pe teritoriul SEE, extrase din baza de date EudraVigilance, au
fost: 126 (Comirnaty), 18 (COVID-19 Vaccine Moderna), 47 (Vaxzevria) si 1 (COVID-19 Vaccine Janssen). Numarul de
vaccinuri utilizate pe teritoriul SEE afost de aproximativ 160 de milioane de doze de Comirnaty, 19 milioane de doze de vaccin
de la compania M oderna, 40 milioane de doze de Vaxzevria si 2 milioane de doze de vaccin de la compania Janssen.


https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Meeting%20highlights_PRAC_3-6%20May%202021_RO.pdf

PRAC incurajeaza toti profesionistii din domeniul sdndtati sa raporteze toate
cazurile de miocardita sau pericarditd, precum si orice alte reactii adverse aparute
la persoanele vaccinate. Pacientii care prezinta, dupavaccinare, simptome precum
dificultati de respiratie, batai puternice ale inimii care pot fi neregulate si durere
in piept trebuie sa se adreseze medicului

EMA colaboreaza indeaproape cu alte autoritati din domeniul medicamentululi,
inclusiv cu autoritatea in domeniul medicamentului din Israel. Orice date noi care
devin disponibile vor fi introduse in evaluarea continua a PRAC, iar EMA 1siva
actualiza recomandarile in functie de necesitati.

Mai multe informatii despre vaccinuri

Vaccinurile COVID-19 functioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva
COVID-19. Vaccinurile Comirnaty si COVID-19 Vaccine Moderna contin 0
moleculd numitd ARN mesager (ARNm) cu instructiuni pentru producerea
proteinei spike. Aceasta este o proteind de pe suprafata virusului SARS-CoV-2,
de care virusul are nevoie pentru a patrunde in celulele organismului.

Atunci cand unei persoane i se administreazd vaccinul, anumite celule din
organismul sau citesc instructiunile ARNm si produc temporar proteina Spike.
Sistemul imunitar al persoanei va recunoaste apoi aceastd proteind ca fiind strdina,
va produce anticorpi si va activa imfocitele T (globulele albe) pentru a o ataca.

Daca, ulterior, persoana intrda in contact cu virusul SARS-CoV-2, sistemul sau
imunitar 1l va recunoaste si va fi pregitit sd apere organismul de acesta.

Vaccinurile Vaxzevria si COVID-19 Vaccine Janssen sunt alcatuite dintr-un alt
virus (un adenovirus) care a fost modificat pentru a contine gena pentru
producerea proteinei spike a SARS-CoV-2.

La administrarea vaccinului, acesta va introduce gena SARS-CoV-2 in celulele
organismului. Celulele vor utiliza informatiile genetice pentru a produce proteina
spike. Sistemul imunitar al pacientului persoanei va recunoaste apoi aceastd
proteind ca fiind strdina, va produce anticorpi si va activa limfocitele T pentru ao
ataca.

Mai multe informatii despre procedura

PRAC evalueaza aparitia cazurilor de miocardita sipericarditd, pentru vaccinurile
Comirnaty si COVID-19 Vaccine Moderna, in contextul unui semnal de
sigurantd, intr-un ritm accelerat (rezultatul final fiind asteptat in luna iulie a.c.).
Un semnal de siguranta este un set de informatii despre o reactie adversa noua sau



incomplet documentatd, posibil cauzata de un medicament (vaccin) si care
necesitd o evaluare suplimentara.

PRAC examineazd cazurile de miocarditd si pericarditd pentru vaccinurile
Vaxzevria si COVID-19 Vaccine Janssen in contextul rapoartelor sumare lunare
de sigurantd ale vaccinurilor, denumite si rezumate ale rapoartelor privind
siguranta in contextul pandemiei, care sunt realizate de detinatorii autorizatiel de
punere pe piatd pentru a veni in sprijinul evaluarilor continue, in timp util, a
rapoartelor beneficiu-risc ale vaccinurilor COVID-19 utilizate in perioada
pandemiei.

Aceste rapoarte vin in completarea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta (Periodic Safety Update Reports - PSURS), care reprezinta evaluarea de
rutind a raportului beneficiu-risc al vaccinurilor.

Evaluarea este efectuata de PRAC, comitet responsabil pentru evaluarea
problemelor de siguranta a medicamentelor de uz uman. Odata ce evaluarea va fi
finalizata, PRAC va emite recomandarile necesare pentru a reduce la minimum
riscurile sipentru a proteja sanatatea pacientilor.

Cazurile rare de miocardita si pericardita au fost, de asemenea, luate in
considerare de catre Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) in
evaluarea utilizarii vaccinului Comirnaty la copii.3

3 https://www.anm.ro/ /COMUNICATE%20DE%20PRESA/First%20COVID -19% 20vaccine%20for%20children %2012 -
15%20in%20EU RO.pdf
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