Tncepe evaluarea continui pentru vaccinul Comirnaty COVID-19 adaptat

https://www.ema.europa.eu/en/news/start-rolling-review-adapted-comirnaty-covid-19-
vaccine
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EMA a inceput o evaluare continua pentru o versiune a Comirnaty adaptata pentru a oferi o
protectie mai bund impotriva unei variante sau unor variante ale SARS-CoV-2, virusul care
provoaca COVID-19.

Evaluarea se va concentra initial pe chimie, fabricatie si controale (CMC), care se refera la
fabricarea vaccinului. Pe masura ce compania face progrese in dezvoltarea vaccinului sau
adaptat, EMA va primi mai multe date, inclusiv date despre raspunsul imun la vaccin, precum
si date despre eficacitatea acestuia impotriva subvariantelor Omicron.

Prin initierea unei evaluari continue, EMA va putea evalua aceste date pe masura ce devin
disponibile. Evaluarea continua se va efectua pana cand vor exista suficiente date pentru o
cerere formala.

Detaliile despre vaccinul adaptat, de exemplu daca va viza Th mod specific una sau mai multe
variante sau subvariante SARS-CoV-2, nu sunt inca definite. Cu toate acestea, evaluarea EMA
se va concentra initial pe datele CMC pentru componenta care vizeaza subvariantele Omicron.

Compozitia vaccinurilor Tmpotriva COVID-19 adaptate va depinde in cele din urma de
recomandarile autoritatilor de sanatate publica si ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS),
precum si de considerentele organismelor de reglementare precum EMA si alti membri ai
Coalitiei Internationale a Autoritdtilor de Reglementare in domeniul Medicamentului
(ICMRA) . Aceste organisme lucreaza indeaproape impreund pentru a determina tulpinile
adecvate pentru vaccinurile impotriva COVID-19 adaptate.

Tnceperea acestei evaludri continue este una dintre modalititile prin care autorititile din UE
lucreaza pentru a se asigura ca statele membre ale UE au acces 1n timp util la vaccinuri COVID-

19 adaptate, de care ar putea avea nevoie pentru a combate variantele actuale si emergente ale
SARS-CoV-2.

EMA va comunica Tn continuare cu privire la rezultatul evaluarii continue sau cu privire la o
eventuala cerere.

Mai multe despre vaccin

Comirnaty actioneaza prin pregatirea organismului pentru a se apara impotriva COVID-19.
Contine 0 moleculd numita ARNm care are instructiuni pentru fabricarea proteinei spike.
Aceasta este o proteina de la suprafata virusului SARS-CoV-2 de care virusul are nevoie pentru
a patrunde in celulele corpului.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, unele dintre celulele sale citesc instructiunile
ARNm si produc temporar proteina spike. Sistemul imunitar al persoanei recunoaste apoi
aceasta proteina ca fiind strdind si produce anticorpi si activeazad celulele T (globule albe)
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pentru a o ataca. Daca, mai tarziu, persoana intra in contact cu virusul SARS-CoV-2, sistemul
imunitar il va recunoaste ca fiind strdin si va fi gata sa apere organismul impotriva acestuia.

ARNmMm din vaccin nu rdmane in organism, ci este descompus la scurt timp dupa vaccinare.

Mai multe despre procedura

O evaluare continua este un instrument de reglementare pe care EMA 1l utilizeaza pentru a
accelera evaluarea datelor pentru un medicament sau vaccin in timpul unei urgente de sandtate
publica.

Prin Tnceperea acestei evaluari continue pentru Comirnaty, Comitetul pentru medicamente de
uz uman (CHMP) al EMA va putea analiza datele din studiile in curs, pe masura ce acestea
devin disponibile. Prin urmare, CHMP va fi in masura sa formuleze o opinie imediat dupa ce
compania va depune o cerere.



