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Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP) a concluzionat cad o doza suplimentarda din
vaccinurile COVID-19 Comirnaty (BioNTech/Pfizer) si Spikevax (Moderna) poate
fi administrata persoanelor cu sistem imunitar compromis sever, la interval de cel
putin 28 de zile dupd a doua doza.

Recomandarea a fost emisd dupa ce studiile au aratat ca o doza suplimentara din
vaccinurile respective a crescut capacitatea organismului de a produce anticorpi
Tmpotriva virusului care cauzeaza COVID-19 la pacientii cu transplant de organe cu
sistem imunitar slabit. 2

Desi nu exista dovezi directe privind capacitatea de a produce anticorpi la acesti
pacienti protejati impotriva COVID-19, este de asteptat ca doza suplimentara sa
mareasca protectia cel putin la unii dintre acestia. EMA va continua sd monitorizeze
orice date care apar referitoare la eficacitatea sa.

Informatiile despre produs ale ambelor vaccinuri vor fi actualizate pentru a include

aceasta recomandare.

Doze de rapel

Este important sd se facd diferenta intre doza suplimentara pentru persoanele cu
sistem imunitar slabit si dozele de rapel pentru persoanele cu sistem imunitar normal.

Pentru cei din urma, CHMP a evaluat datele pentru vaccinul Comirnaty, care arata
o crestere a titrului de anticorpi atunci cand se administreaza o doza de rapel la
aproximativ 6 luni dupa a doua doza, la persoanele cu varste cuprinse intre 18 si
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55 de ani. Pe baza acestor date, Comitetul a concluzionat ca dozele de rapel pot fi
luate in considerare la cel putin 6 luni dupa a doua doza pentru persoanele cu varsta
de 18 ani si peste.

Administrarea dozelor de rapel va urma recomandarile oficiale la nivel national,
emise de organismele de sanatate publica, luand 1n considerare datele de eficacitate
in curs de evaluare si datele limitate de sigurantad. Riscul aparitiei afectiunilor
cardiace inflamatorii sau a altor reactii adverse foarte rare in urma administrarii
rapelului nu este cunoscut si este monitorizat cu atentie. Similar tuturor
medicamentelor, EMA va continua sa analizeze toate datele referitoare la siguranta
st eficacitatea vaccinului.

Mai multe informatii despre recomandarile de rapel pentru vaccinul Comirnaty vor
fi disponibile 1n informatiile actualizate despre medicament.

Tn prezent, Comitetul evalueazi datele pentru a sustine administrarea unei doze de
rapel pentru vaccinul Spikevax. EMA va comunica rezultatul odata cu finalizarea
evaluarii.

Campanii nationale de imunizare

Implementarea campaniilor de vaccinare pe teritoriul UE ramane atributia grupurilor
nationale de consultanta tehnica pentru imunizare (NITAG), care ghideaza
campaniile de vaccinare din fiecare stat membru al UE. Aceste organisme sunt in
cea mai bund pozitie pentru a lua 1n considerare conditiile locale, inclusiv
raspandirea virusului (in special orice variante de ingrijorare), disponibilitatea
vaccinurilor si capacitatile sistemelor nationale de sanatate.

EMA va continua sa colaboreze indeaproape cu autoritatile nationale si cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) pentru a evalua datele
disponibile si pentru a oferi recomandari pentru protejarea publicului pe perioada
pandemiei.
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