ECDC si EMA emit recomandari cu privire la
a patra doza de vaccinuri COVID-19 ARNm

https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-issue-advice-fourth-doses-mrna-covid-19-
vaccines
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Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (ECDC) si Grupul operativ pentru
COVID-19 (ETF) al EMA au ajuns la concluzia ca este prea devreme sa se ia in considerare
utilizarea unei a patra doze de vaccinuri COVID-19 ARNm (Comirnaty de la Pfizer si Spikevax
de la Moderna) la publicul larg.

Cu toate acestea, ambele agentii au convenit ca o a patra doza (sau a doua doza de rapel) poate
fi administrata adultilor cu varsta de 80 de ani si peste, dupa ce au analizat datele privind riscul
mai mare de COVID-19 sever la aceasta grupa de varsta si protectia oferita de o a patra doza.

ECDC si EMA au remarcat, de asemenea, ca in prezent nu exista dovezi clare in UE privind
faptul ca protectia vaccinului impotriva bolii severe scade substantial la adultii cu sistem
imunitar normal cu varsta cuprinsa intre 60 si 79 de ani si, prin urmare, nu exista dovezi clare
care sd sustind utilizarea imediata a unei a patra doze.

Autoritdtile vor continua sa monitorizeze datele pentru a determina daca existd un risc crescut
de imbolnavire severa in randul celor care sunt vaccinati.

Daci situatia epidemiologica actuald se schimba si apar noi semnale, poate deveni necesar sa
se ia in considerare o a patra doza in aceastd grupa de varsta. Intre timp, autoritatile nationale
vor lua in considerare si datele locale pentru a decide daca sa utilizeze o a patra doza la acele
persoane cu risc mai mare.

Pentru adultii sub 60 de ani cu sistem imunitar normal, in prezent nu exista dovezi concludente
privind faptul ca protectia vaccinului impotriva bolilor severe este in scadere sau ca exista o
valoare adaugata a unei a patra doze.

Intrucat campaniile de revaccinare ar putea incepe in toamna, autoritatile vor lua in considerare
cel mai bun moment pentru doze suplimentare, eventual profitand de vaccinurile actualizate.

Pana acum, nu au aparut probleme de sigurantd din studiile privind rapelurile (boosterele)
suplimentare.

Vaccinarea Tmpotriva COVID-19 ramane cea mai eficientd modalitate de a preveni
imbolnavirile severe n timpul pandemiei actuale, inclusiv boala severa cauzata de varianta
Omicron.

ECDC si EMA 1i indeamna pe cetatenii UE sa efectueze schema completa atat pentru
vaccinarea initiala, cat si pentru vaccinarea de rapel, in conformitate cu recomandarile
nationale. La sfarsitul lunii martie 2022, pentru 83% dintre adulti s-au efectuat vaccinari initiale
complete si doar 64% au primit o doza de rapel.
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Ce dovezi existi despre a doua doza de rapel (booster)

Dovezile privind efectele unei a patra doze provin in mare parte din Israel, unde datele indica
faptul ca un al doilea rapel administrat la cel putin 4 luni dupa primul rapel restabileste
nivelurile de anticorpi fara a ridica noi probleme de siguranta. Datele sugereaza, de asemenea,
cad un al doilea rapel oferd protectie suplimentara impotriva bolilor severe, desi durata
beneficiilor nu este inca cunoscuta si dovezile sunt inca limitate.

Detalii despre dovezile evaluate de ambele agentii sunt disponibile in declaratia comuna
ECDC-EMA privind al doilea booster.

Alti factori de luat in considerare in campaniile de vaccinare

Autoritdtile nationale din UE iau decizii finale cu privire la lansarea vaccinurilor, inclusiv a
dozelor de rapel, luand in considerare factori precum raspandirea infectiei, efectele COVID-19
la diferite populatii si aparitia de noi variante.

ECDC si EMA vor continua sd analizeze dovezile disponibile cu privire la eficacitatea
vaccinurilor COVID-19 si sa isi actualizeze recomandarile in consecintd. EMA va lua in
considerare, de asemenea, toate datele emergente privind siguranta si eficacitatea dozelor de
rapel, in vederea actualizarii informatiilor despre medicament pentru vaccinurile COVID-19,
acolo unde este cazul.



