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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA a recomandat
autorizarea unui vaccin bivalent adaptat, care vizeaza subvariantele Omicron BA.4
st BA.5, in plus fatd de tulpina originald a SARS-CoV-2. Aceastd recomandare va
extinde, Tn continuare, gama de vaccinuri disponibile pentru a proteja populatia
Tmpotriva COVID-19, pe masura ce pandemia continua si sunt anticipate noi valuri
de infectii, Tn sezonul rece.

Vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 este recomandat pentru utilizarea la
persoanele cu varsta de 12 ani si peste, carora li s-a administrat cel putin schema de

vaccinare primara mpotriva COVID-19. Acest vaccin este o versiune adaptatd a
vaccinului COVID-19 de tip ARNm Comirnaty (Pfizer/BioNTech).

Vaccinurile sunt adaptate pentru a corespunde mai bine variantelor circulante ale
SARS-CoV?2 si se asteaptd sa ofere o protectie mai larga impotriva diverselor
variante. Evaluarea prompta a datelor disponibile privind aceste vaccinuri adaptate
va permite introducerea rapida a acestora in campaniile de vaccinare din toamna.

Data fiind decizia sa de a recomanda autorizarea vaccinului Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5, CHMP a luat Tn considerare toate datele disponibile
despre vaccinul original Comirnaty si vaccinurile adaptate ale acestuia, inclusiv
vaccinul adaptat, recent autorizat, Comirnaty Original/Omicron BA.1, precum si
despre vaccinuri de investigatie Tmpotriva altor variante de ingrijorare.

Opinia CHMP s-a bazat in special pe datele clinice disponibile pentru vaccinul
Comirnaty Original/Omicron BA.1. In afard de faptul ci vaccinurile Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 si Comirnaty Original/Omicron BA.1 contin ARNmM
corespunzator diferitelor subvariante Omicron (aceste subvariante sunt foarte
asemanatoare), acestea au aceeasi compozitie. Studiile clinice efectuate cu vaccinul
Comirnaty Original/Omicron BA.1 au aratat ca vaccinul a fost mai eficient decat
vaccinul Comirnaty in declansarea unui raspuns imun impotriva subvariantei BA.1
si la fel de eficient ca vaccinul Comirnaty Tmpotriva tulpinii originale. Reactiile


https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu

adverse au fost comparabile cu cele observate la vaccinul Comirnaty. Acest lucru a
fost sustinut in continuare de date privind vaccinurile de investigatie care vizeaza
alte variante, care au ardtat, de asemenea, profiluri de siguranta similare si raspunsuri
imune previzibile Tmpotriva tulpinilor pe care le vizeaza.

Opinia CHMP pentru vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 se bazeaza, de
asemenea, pe date privind calitatea si procesul sau de fabricatie, care au confirmat
ca indeplineste standardele UE de calitate. In plus, datele de imunogenitate
(capacitatea vaccinului de a declansa un raspuns imun) provenite din studii de
laborator (non-clinice) au furnizat dovezi care sustin cd vaccinul Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 declanseaza un raspuns imun adecvat impotriva tulpinilor
pe care le vizeaza.

Pe baza tuturor acestor date, CHMP a concluzionat ca se preconizeaza ca vaccinul
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 va fi mai eficient decat vaccinul Comirnaty in
declangarea unui raspuns imun impotriva subvariantelor BA.4 si BA.5. Se
preconizeaza ca profilul de sigurantd al vaccinului va fi comparabil cu cel al
vaccinului Comirnaty Original/Omicron BA.1 si cu cel al vaccinului Comirnaty
insusi, pentru care exista o cantitate mare de date.

Studiile clinice cu vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 sunt in curs de
desfasurare, iar CHMP va primi date clinice recente, pe masurd ce acestea sunt
generate.

Opinia CHMP privind vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 va fi transmisa
Comisiei Europene, care va adopta o decizie finala.

Utilizarea vaccinurilor COVID-19

Se asteaptd ca acest nou vaccin adaptat, impreund cu vaccinul adaptat
Original/Omicron BA.1 recent autorizat, s ajute la mentinerea protectiei optime
impotriva COVID-19, pe masura ce virusul evolueaza.

Pe masura ce pandemia evolueaza, strategia UE este de a avea la dispozitie o gama
largd de vaccinuri adaptate, care vizeaza diverse variante de SARS-CoV-2, astfel
Tncét Statele membre sa aiba o multitudine de optiuni pentru a-si acoperi necesarul,
atunci cand 1si elaboreaza strategiile de vaccinare. Acesta este un element-cheie in
strategia generald de combatere a pandemiei, intrucat nu se poate preconiza cum va
evolua virusul in viitor si care sunt variantele care vor circula 1n aceasta iarna.

La fel ca toate vaccinurile Tmpotriva COVID-19 autorizate in prezent, vaccinul
Comirnaty este inca eficient in prevenirea bolilor severe, spitalizarii si deceselor



asociate cu COVID-19 si va continua sa fie utilizat in cadrul campaniilor de
vaccinare din UE, in special in cadrul schemelor primare de vaccinare.

Saptamana trecuta, EMA si Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(European Centre for Disease Prevention and Control - ECDC) au emis o declaratie
comuna care pune la dispozitie informatii actualizate cu privire la sanatatea publica,
referitoare la utilizarea vaccinurilor adaptate impotriva COVID-19 recent autorizate,
pentru a sprijini statele membre Tn planificarea campaniilor de vaccinare din toamna
si iarnd. Desi vaccinurile adaptate sunt autorizate pentru utilizarea la persoanele cu
varsta de 12 ani si peste, carora li s-a administrat cel putin schema primara de
vaccinare impotriva COVID-19, ECDC si EMA au recomandat ca aceste doze de
rapel sa fie directionate cu prioritate catre persoanele care prezinta un risc mai mare
de boala severa, din cauza anumitor factori de risc.

Autoritatile nationale din Statele membre ale UE vor stabili ce categorie de populatie
trebuie vaccinata, cu ce vaccinuri si cand, tinand cont de factori precum ratele de
infectie si spitalizare, riscul pentru populatiile vulnerabile, ratele de acoperire ale
vaccindrii si disponibilitatea vaccinurilor.

Cum actioneaza vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

Vaccinurile adaptate actioneazd in acelasi mod ca si cele originale. Acestea
pregatesc organismul pentru apararea impotriva COVID-19.

Vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 contine molecule numite ARNm,
care contin instructiuni pentru fabricarea proteinelor spike ale tulpinii originale a
SARS-CoV-2 si subvariantei Omicron BA.4 si BA.5. Proteina spike este o proteind
care se gaseste pe suprafata virusului, de care acesta are nevoie pentru a patrunde in
celulele corpului si care poate fi diferita in functie de diversele variante ale virusului.
Scopul adaptarii vaccinurilor este de a extinde protectia impotriva diverselor
variante existente.

Atunci cand unei persoane 1 se administreaza acest vaccin, unele dintre celulele sale
vor citi instructiunile ARNm si vor produce temporar proteina spike. Sistemul
imunitar al persoanei va recunoaste apoi aceasta proteind ca fiind straind si va activa
mecanisme naturale de aparare impotriva acesteia - anticorpi si celule T.

Daca, ulterior, persoana vaccinata intrd in contact cu virusul, sistemul imunitar al
acesteia va recunoaste proteina spike de la suprafata sa si va fi pregatit de atac.
Anticorpii si celulele imune pot conlucra in vederea distrugerii virusului, pot preveni
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patrunderea acestuia in celulele corpului si pot distruge celulele infectate, protejand
astfel organismul impotriva COVID-19.

Moleculele ARNm din vaccin nu raman in organism, descompunandu-se la scurt
timp dupa vaccinare.

Mai multe informatii despre procedura

Compania care comercializeaza vaccinul Comirnaty a depus o cerere (numita cerere
de variatie) pentru a modifica actuala autorizatie de punere pe piatd a vaccinului
autorizat Comirnaty si pentru a include utilizarea unui vaccin adaptat care vizeaza
subvariantele Omicron BA .4 si BA.5, pe langa tulpina originala de SARS-CoV-2.

Evaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use - CHMP), responsabil cu problemele
referitoare la medicamentele de uz uman. Opinia CHMP a fost transmisa Comisiei
Europene, care va emite o decizie finald cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in
toate statele membre ale UE.
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