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 confirma recomandarea de a actualiza compozitia antigenica a
vaccinurilor autorizate impotriva COVID-19 pentru perioada 2024-2025

19 iulie 2024
Agentia Europeand pentru Medicamente
Grupul operativ pentru situatii de urgentd

Tn aprilie 2024, EMA a emis o recomandare de modificare a structurii antigenice a vaccinurilor COVID-
19 autorizate pentru utilizare in timpul campaniei * de vaccinare 2024-2025.

Grupul operativ de urgenta al EMA (ETF) a recomandat adaptarea vaccinurilor care vizeaza familia JN.1
de subvariante Omicron, pentru a asigura protectia prin reactivitatea incrucisata impotriva tulpinii
dominante (JN.1) si a celor emergente, si pentru a creste spectrul imunitatii Tmpotriva variantelor
succesive. Continutul vaccinurilor care vizeaza subvariantele JN.1 ar putea fi evaluat daca ar exista o
justificare adecvati. Aceasti pozitie este conforma cu recomandarea OMS emisi la 26 aprilie 20242,

In cadrul sedintei plenare din iunie, CHMP a recomandat autorizarea unui vaccin Comirnaty adaptat, care
si vizeze subvarianta JN.1. Decizia CE a fost accelerati la 3 iulie 2024°. Vaccinurile Spikevax,
Nuvaxovid si Bimervax care vizeazd JN.1 sunt in curs de evaluare de catre CHMP.

EMA a fost informata cu privire la o potentiald propunere legislativa prin care sa fie actualizata
compozitia vaccinului, avand in vedere subvarianta KP.2. Vaccinurile KP.2 au fost recomandate de alte
autorititi competente, acolo unde este posibil * si, prin urmare, ar putea deveni disponibile pentru alocare
acolo unde este necesar in UE, sub rezerva aprobarii EMA.

Subvarianta JN.1, care prezintd mai mult de 30 de mutatii ale proteinei spike comparativ cu XBB.1.5, a
fost utilizatd pentru vaccinurile COVID-19 actualizate 2023-2024. Varianta KP.2, care face parte din
variantele SARS-CoV-2 numite uneori variante FLIRT, este succesiva si strans inrudita cu varianta JN.1,
ntre ele existand numai cateva mutatii la nivelul proteinei spike (mai exact, 3 mutatii).

ETF a considerat ca datele disponibile la animale privind neutralizarea incrucisata nu sunt suficient de
clare pentru a indica un beneficiu superior al unui vaccin care vizeaza KP.2 fata de varianta JN.1.

! https://www.ema.europa.eu/en/news/etf-recommends-updating-covid-19-vaccines-target-new-jn1-
variant#:~:text=EMA's%20Emergency%20Task%20Force%20(ETF,the%202024%2F2025%20vaccination%20campaig
n.
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Asa cum o demonstreaza vaccinurile JN.1 comparativ cu vaccinurile XBB1.5, diferenta de imunogenitate
intre vaccinurile JN.1 si KP.2 este incerta in aceasta etapa si cu relevantd minora, avand in vedere
variatiile ample ale raspunsului imun impotriva tulpinilor circulante la momentul actual.

Tn acest context, datele preliminare la animale, cu vaccinuri adaptate KP.2 furnizate de Moderna si
Pfizer/BioNTech, au aratat diferente intre profilurile de imunogenitate, in principal neutralizarea KP.3, o
subvarianta succesivd a JN.1°. Dovezile din lumea reala provenite din utilizarea vaccinurilor impotriva
COVID-19, care contin proteine spike din variante foarte strans inrudite, nu au notat diferente
semnificative ale nivelului de protectie dobandita, in special in formele grave de boala, care evolueaza cu
spitalizare si deces®.

De asemenea, ETF subliniaza ca pentru saptamanile urmatoare si in sezonul de toamna, KP.2 ar putea
nceta sa fie varianta dominantd. Datele de supraveghere indica faptul cd KP3 continua sa se raspandeasca
rapid si se preconizeaza ci va depisi KP2'. Tn UE/SEE, detectia KP.3 depaseste KP.2 (in medie cu 25,9%
fatd de 7,4%)8, cu toate acestea numirul de secvente SARS-CoV2 transmise GISAID® este limitat. Au
fost detectate™ si alte variante cu mutatii "FLIRT", asa cum este LB.1 (nu s-au observat tendinte
crescatoare in UE/SEE, dar datele de secventiere sunt foarte limitate).

Strategia EMA/ETF pentru vaccinurile impotriva COVID-19 este sa asigure fabricarea si livrarea in timp
util a vaccinurilor actualizate, care sa asigure protectie adecvata impotriva familiei de virusuri dominante,
stiind ca protectia completa fata de tulpinile virale care vor circula la toamna nu este posibila.

Prin urmare, avand in vedere dovezile disponibile, in prezent nu se justifica nicio modificare a
recomandirii ETF publicate anterior privind actualizarea vaccinurilor impotriva COVID-19%,

Tn Europa focalizarea atentiei spre JN.1 va facilita campania de vaccinarea la timp dupa sezonul de vara,
ceea ce va contribui la scaderea cazurilor de boala asociate cu COVID-19. Tnainte de a putea fi
disponibile Tnh UE, toate vaccinurile impotriva COVID-19 care contin JN.1 sau orice subvarianta a JN.1,
cum este KP2, vor necesita autorizatie de punere pe piata.

Autoritatile nationale din UE sunt cele care in final vor lua decizii cu privire la campaniile de vaccinare
pentru 2024 si 2025, avand in vedere situatia din tara lor.

EMA va continua sa urmareasca situatia pe masura ce aceasta evolueaza si va sustine mai departe
comunicarea, dupa cum este necesar.
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