Vaccinul COVID-19 Comirnaty:
EMA recomanda aprobarea administrarii la copii cu varsta cuprinsa intre 5 si 11 ani.

https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-
approval-children-aged-5-11
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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat acordarea unei
extinderi a indicatiei pentru vaccinul COVID-19 Comirnaty pentru a include utilizarea la copiii
cu varste cuprinse intre 5 si 11 ani. Vaccinul, dezvoltat de BioNTech si Pfizer, este deja aprobat
pentru utilizare la adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste.

La copiii cu varsta cuprinsa Intre 5 si 11 ani, doza de Comirnaty va fi mai micad decat cea
utilizatd la persoanele cu varsta de 12 ani si peste (10 pg comparativ cu 30 pg). Ca si in grupa
de varsta mai inaintatd, se administreaza sub forma de doua injectii in muschii bratului, la trei
saptamani distanta.

Un studiu principal la copii cu varsta cuprinsd Intre 5 si 11 ani a aratat ca raspunsul imun la
Comirnaty, administrat intr-o doza mai mica (10 ug) la aceastd grupa de varsta a fost
comparabil cu cel observat la doza mai mare (30 pg) la grupul cu varsta intre 16 si 25 de ani
(masurat prin nivelul de anticorpi impotriva SARS-CoV-2).

Eficacitatea Comirnaty a fost calculata la aproape 2.000 de copii cu varsta cuprinsa intre 5 si
11 ani, care nu prezentau semne de infectie anterioara. Acesti copii au primit fie vaccinul, fie
un placebo (o injectie inactiva). Din cei 1.305 de copii care au primit vaccin, trei au dezvoltat
COVID-19, comparativ cu 16 din cei 663 de copii care au primit placebo. Aceasta Tnseamna
ca, Tn acest studiu, vaccinul a fost 90,7% eficient in prevenirea COVID-19 simptomatica (desi
rata reald ar putea fi Intre 67,7% si 98,3%).

Cele mai frecvente reactii adverse la copiii cu varsta intre 5 si 11 ani sunt similare cu cele la
persoanele cu véarsta de 12 ani si peste. Acestea includ durere la locul injectarii, oboseala, dureri
de cap, roseatd si umflare la locul injectarii, dureri musculare si frisoane. Aceste efecte sunt de
obicei usoare sau moderate si se amelioreaza in cateva zile de la vaccinare.

Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile Comirnaty la copiii cu varsta cuprinsa intre
5si 11 ani depasesc riscurile, In special la cei cu afectiuni care cresc riscul de COVID-19 sever.

Vaccinul fiind utilizat in campaniile de vaccinare din statele membre ale UE, siguranta si
eficacitatea acestuia atat la copii, cat si la adulti, vor continua sa fie monitorizate indeaproape,
prin sistemul de farmacovigilentd al UE si prin studiile in curs si suplimentare efectuate de
companie si de autoritatile europene.

CHMP va trimite acum Comisiei Europene recomandarea, care va emite o decizie finala.


https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-approval-children-aged-5-11
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-approval-children-aged-5-11

Cum actioneaza Comirnaty

Comirnaty lucreaza prin pregatirea organismului pentru a se apara impotriva COVID-19.
Contine o moleculd numitd ARN mesager (ARNm) care are instructiuni pentru fabricarea
proteinei spike. Aceasta este o proteind 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 vor citi instructiunile
ARNmMm si vor produce temporar proteina Spike. Sistemul imunitar al persoanei va recunoaste
apoi aceastd proteind ca fiind strdina si va produce anticorpi si va activa celulele T (globule
albe) pentru a o ataca.

Daca, mai tarziu, persoana intra in contact cu virusul SARS-CoV-2, sistemul imunitar il va
recunoaste si va fi gata sa apere organismul impotriva acestuia.

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

Unde gasiti mai multe informatii

Informatiile despre medicament aprobate de CHMP pentru Comirnaty contin informatii de
prescriere pentru profesionistii din domeniul sanatatii, un prospect pentru public si detalii
privind conditiile de autorizare a vaccinului.

Un raport de evaluare, cu detalii despre evaluarea de catre EMA a utilizarii Comirnaty la copiii
mici, va fi publicat pe site-ul web al EMA.

Studiile la copii au fost efectuate in conformitate cu Planul de investigatie pediatrica (PIP) al
Comirnaty, care a fost aprobat de Comitetul pediatric al EMA (PDCO). Datele din studiile
clinice prezentate de companie in cererea de extindere a indicatiei pediatrice vor fi publicate
pe site-ul web de date clinice al Agentiei, Tn timp util.

Mai multe informatii sunt disponibile intr-0 prezentare generala a vaccinului in limbaj
accesibil, inclusiv o descriere a beneficiilor si riscurilor vaccinului si de ce EMA a recomandat
autorizarea acestuia n UE
(https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty).

Monitorizarea sigurantei Comirnaty

In conformitate cu planul de monitorizare a sigurantei UE pentru vaccinurile COVID-19,
Comirnaty este monitorizat indeaproape si face obiectul mai multor activitati care se aplica in
mod specific vaccinurilor COVID-19. Desi unui numar mare de persoane i S-au administrat
deja vaccinuri Tmpotriva COVID-19, anumite efecte secundare pot aparea in continuare pe
masurd ce tot mai multi oameni primesc vaccinul.
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BioNTech, compania care comercializeaza acest vaccin in UE, trebuie sa furnizeze actualizari
regulate si sd efectueze studii pentru a monitoriza siguranta si eficacitatea vaccinului pe masura
ce este utilizat de catre public. Autoritatile efectueaza si studii suplimentare pentru a monitoriza
vaccinul.

Aceste masuri permit autoritatilor de reglementare sa evalueze rapid datele care apar dintr-0
serie de surse diferite si sd ia masuri de reglementare adecvate pentru a proteja sandtatea
publica, daca este necesar.



