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Clarificari referitoare la intervalul de dozaj al vaccinului Comirnaty

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (the Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) a actualizat informatiile despre medicament
pentru vaccinul COVID-19 Comirnaty pentru a isi face clard pozitia asupra
intervalului dintre administrarea primei si celei de a doua doze.

In prezent, informatiile despre medicament (sectiuneca 4.2 din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului si prospectul) recomandd administrarea celei de-a
doua doze la 3 saptamani dupa administrarea celei dintai. Anterior, informatiile
despre medicament specificau faptul ca intervalul ar trebui sa fie de ,,cel putin 21
de zile”.

Informatiile despre medicament (sectiunea 5.1 din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului) mentioneaza deja faptul ca participantii ale caror date au fost utilizate
n vederea calcularii eficacitatii au primit a doua doza in termen de 19-42 de zile
de la prima doza. A fost adaugata o frazd conform careia 93,1% dintre acesti
participanti au primit a doua doza la 19-23 de zile dupa prima doza.

In prezent, nu exista date clinice privind eficacitatea vaccinului atunci cand este
administrat dincolo de intervalele utilizate in studiul clinic.

Informatiile complete pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii sunt
disponibile in informatiile actualizate despre medicament
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-
product-information_en.pdf).
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Mai multe informatii despre vaccin

Comirnaty este un vaccin pentru prevenirea bolii coronavirus 2019 (COVID-19)
la persoanele cu varsta de 16 ani si peste.

Acesta contine o moleculd numitd ARN mesager (ARNm) care cuprinde
instructiuni pentru producerea unei proteine din SARS-CoV-2, virusul care
cauzeaza COVID-19. Vaccinul pregateste organismul pentru a ataca proteina de
suprafata a virusului (proteina spike) SARS-CoV-2.

Mai multe informatii sunt disponibile pe pagina web a vaccinului Comirnaty de
pe site-ul EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty).

Mai multe informatii despre procedura

Informatiile despre medicament pentru Comirnaty au fost actualizate printr-o
variatie de tip IB (https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-
authorisation/variations/type-ib-variations-questions-answers). Evaluarea a fost
efectuata de Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (the Committee for
Medicinal Products for Human Use - CHMP), responsabil pentru intrebarile
referitoare la medicamentele de uz uman, care a adoptat opinia Agentiei. Opinia
CHMP este urmata imediat de 0 decizie finald cu caracter juridic obligatoriu a
Comisiei Europene, aplicabila in toate statele membre ale UE.
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