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):

Spikevax: Recomandarea EMA referitoare la administrarea unei doze de
rapel

25 Octombrie 2021
EMA/596529/2021

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP) a concluzionat ca o doza de rapel de vaccin
COVID-19 Spikevax (compania Moderna) poate fi administratd persoanelor cu
varsta de 18 ani si peste.

Aceasta recomandare a fost emisa in urma datelor care arata ca o a treia doza de
vaccin Spikevax, administrata la 6 pana la 8 luni dupa a doua doza, a dus la cresterea
titrurilor de anticorpi la adultii ale caror titruri de anticorpi erau in scadere. Doza de
rapel consta 1n jumatate din doza utilizata pentru schema de vaccinare primara.

Datele actuale indica faptul ca tipul reactiilor adverse dupa rapel este similar cu tipul
celor aparute dupa administrarea celei de a doua doze. Riscul de aparitic a
afectiunilor cardiace inflamatorii sau al altor reactii adverse foarte rare ca urmare a
administrarii rapelului este monitorizat cu atentie. Similar tuturor medicamentelor,
EMA va continua sa analizeze toate datele referitoare la siguranta si eficacitatea
vaccinului Spikevax.

La nivel national, organismele de sanatate publica pot emite recomandari oficiale
privind utilizarea dozelor de rapel, ludnd Tn considerare situatia epidemiologica
locala, precum si datele de eficacitate in curs de evaluare si datele limitate de
siguranta dupa administrarea dozei de rapel.

La inceputul acestei luni, CHMP a concluzionat ca o doza de rapel de vaccin
Comirnaty (de la BioNTech/Pfizer) poate fi luata in considerare la interval de cel
putin 6 luni dupa a doua dozi pentru persoanele cu vérsta de 18 ani si peste. In plus,
a recomandat ca o doza suplimentara de vaccin Comirnaty si Spikevax sa fie
administrata persoanelor cu sistem imunitar compromis sever, la interval de cel putin
28 de zile dupa a doua doza.

Mai multe informatii despre recomandarile cu privire la doza de rapel pentru
vaccinul Spikevax vor fi disponibile in informatiile actualizate despre vaccin.


https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comirnaty%20and%20Spikevax%20EMA%20recommendations%20on%20extra%20doses%20and%20boosters_RO%20.pdf

Campanii nationale de imunizare

Implementarea campaniilor de vaccinare pe teritoriul UE ramane atributia grupurilor
nationale de consultantd 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 in 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.



