COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):

EMA evalueaza datele referitoare la doza de rapel pentru vaccinul Janssen
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EMA a demarat evaluarea unei cereri pentru utilizarea unei doze de rapel din
vaccinul COVID-19 dezvoltat de compania Janssen, care ar trebui administrata la
cel putin doua luni dupa prima doza la persoane cu varsta de 18 ani si peste.

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP) va efectua o evaluare accelerata a datelor
transmise de compania care comercializeaza vaccinul. Aceste date includ rezultate
de la peste 14000 de adulti carora li s-a administrat o a doua doza din vaccinul
COVID-19 Janssen sau placebo (un tratament inactiv) la doud luni dupa doza
initiala.

CHMP va decide daca actualizarile informatiilor despre medicament sunt necesare.
Rezultatul acestei evaludri este asteptat in urmatoarele saptamani, cu exceptia

cazului in care sunt necesare informatii suplimentare si vor fi comunicate de catre
EMA.

COVID-19 Vaccine Janssen este un vaccin utilizat pentru prevenirea bolii cauzate
de coronavirus 2019 (COVID-19), la persoanele cu varsta de 18 ani si peste,
vaccinarea primara constand intr-o singura doza. COVID-19 Vaccine Janssen
contine un alt tip de virus (din familia adenovirusurilor), care a fost modificat pentru
a contine gena necesara pentru producerea unei proteine din structura SARS-CoV2.
COVID-19 Vaccine Janssen nu contine virusul in sine si nu poate provoca COVID-
19. COVID-19 Vaccine Janssen actioneaza prin pregatirea corpului pentru
autoaparare impotriva SARS-CoV-2. Mai multe informatii despre vaccin sunt
disponibile aici.

Implementarea campaniilor de vaccinare pe teritoriul UE, inclusiv utilizarea dozelor
de rapel, ramane atributia grupurilor nationale de consultantd tehnicd 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 in considerare


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.anm.ro/_/FARMACOVIGILENTA/covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_ro.pdf

conditiile locale, inclusiv raspandirea virusului (in special orice variante de
ingrijorare), disponibilitatea vaccinurilor si capacitatile sistemelor nationale de
sanatate.



