COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania 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 COVID-19
Spikevax
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EMA a demarat evaluarea unei cereri pentru utilizarea unei doze de rapel din
vaccinul Spikevax (vaccinul COVID-19 dezvoltat de compania Moderna), care ar
trebui administrata la 6 luni dupa cea de-a doua doza la persoane cu varsta de 12 ani
si peste.

Dozele de rapel sunt administrate persoanelor vaccinate (adica persoanelor care si-
au finalizat schema primara de vaccinare) pentru a restabili protectia dupa ce aceasta
a scazut.

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 Spikevax (Moderna), care
includ rezultatele unui studiu clinic in curs de desfasurare.

Pe baza acestei evaluari, CHMP va decide daca se impun actualizari ale informatiilor
despre produs. EMA va comunica in timp util rezultatul acestor evaluari.

Tn timp ce aceasti evaluare se afli in curs de desfisurare, EMA si Centrul European
de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si-au subliniat, intr-o comunicare
separatd, opinia referitoare la necesitatea adaugarii unor doze suplimentare si de
rapel din vaccinurile COVID-19. Desi EMA si ECDC nu considerd urgenta
introducerea dozelor de rapel pentru populatia generald, EMA evalueaza aceasta
cerere pentru a se asigura ca sunt disponibile dovezi care sa sustind administrarea de
doze suplimentare, dupa cum este necesar.

Recomandarile cu privire la modul de administrare a vaccinurilor raiméan atributia
grupurilor nationale de consultantd tehnica pentru imunizare (NITAG), care
ghideaza campaniile de vaccinare din fiecare stat membru al UE. In timp ce EMA
evalueaza datele relevante, statele membre ar putea lua deja in considerare planurile
pregatitoare pentru administrarea rapelurilor si dozelor suplimentare.


https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-highlight-considerations-additional-booster-doses-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-highlight-considerations-additional-booster-doses-covid-19-vaccines

Spikevax este un vaccin pentru prevenirea bolii cauzate de coronavirus 2019
(COVID-19). n prezent, vaccinul este autorizat pentru administrare la persoanele
cu varsta de 12 ani si peste. Acesta contine o moleculd numitd ARN mesager
(ARNmM) care cuprinde instructiuni pentru producerea unei proteine, proteina
,»spike”, prezentd in mod normal in SARS-CoV-2, virusul care cauzeaza COVID-
19. Vaccinul pregateste organismul pentru a se proteja impotriva SARS-CoV-2. Mai
multe informatii despre acest vaccin sunt disponibile online.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax

