Primele vaccinuri COVID-19 de rapel adaptate, recomandate pentru aprobare in UE

https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-
approval-eu
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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat autorizarea a doua
vaccinuri adaptate pentru a oferi o protectie mai larga impotriva COVID-19. Comirnaty
Original/Omicron BA.l si Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l sunt destinate
persoanelor cu varsta de 12 ani si peste care au primit cel putin 0 vaccinare primara impotriva
COVID-19. Aceste vaccinuri sunt versiuni adaptate ale vaccinurilor originale Comirnaty
(Pfizer/BioNTech) si Spikevax (Moderna) pentru a viza subvarianta Omicron BA.1 in plus fata
de tulpina originala a SARS-CoV-2.

Vaccinurile sunt adaptate (adica, actualizate) pentru a se potrivi mai bine cu variantele
circulante ale SARS-CoV-2. Vaccinurile adaptate pot extinde protectia impotriva diferitelor
variante si, prin urmare, se asteapta sa ajute la mentinerea protectiei optime impotriva COVID-
19 pe masura ce virusul evolueaza.

Studiile au aratat cd Comirnaty Original/Omicron BA.1 si Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 pot declansa raspunsuri imune puternice impotriva Omicron BA.1 si a tulpinii originale
SARS-CoV-2 la persoanele vaccinate anterior. In special, au fost mai eficiente in declansarea
raspunsurilor imune impotriva subvariantei BA.1 decat vaccinurile originale.

Efectele secundare observate la vaccinurile adaptate au fost comparabile cu cele observate la
cele initiale si au fost de obicei usoare si de scurta durata.

Cele doua recomandari ale CHMP vor fi acum trimise Comisiei Europene, care va adopta o
decizie finala.

Pe masura ce pandemia evolueaza, strategia UE este de a avea o gama larga de vaccinuri
adaptate care vizeaza diferite variante SARS-CoV-2, astfel incat statele membre sa aibd o
multitudine de optiuni pentru a-si satisface nevoile atunci cand isi elaboreaza strategiile de
vaccinare. Acesta este un element cheie in strategia generala de combatere a pandemiei,
deoarece nu este posibil sd se prezicd cum va evolua virusul in viitor si care variante vor circula
in aceasta iarna. Alte vaccinuri adaptate care Incorporeaza diferite variante, cum ar fi
subvariantele Omicron BA.4 si BA.S, sunt in prezent in curs de reevaluare de catre EMA sau
vor fi depuse in curand si, dacd sunt autorizate, vor extinde si mai mult arsenalul de vaccinuri
disponibile. Datele clinice generate cu vaccinurile bivalente originale/BA.1 recomandate astazi
vor sprijini evaluarea si autorizarea altor vaccinuri adaptate.

Vaccinurile originale, Comirnaty si Spikevax, sunt inca eficiente in prevenirea bolilor severe,
a spitalizarii si a deceselor asociate cu COVID-19 si vor continua sa fie utilizate in cadrul
campaniilor de vaccinare din UE, in special pentru vaccindrile primare.

Autoritatile nationale din statele membre UE vor stabili cine ar trebui sa primeasca ce vaccinuri
si cand, tinand cont de factori precum ratele de infectare si spitalizare, riscul pentru populatiile
vulnerabile, acoperirea vaccinarii si disponibilitatea vaccinurilor.


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

Dovezi care sustin utilizarea Comirnaty Original/Omicron BA.1

Comirnaty Original/Omicron BA.1 poate fi utilizat la persoanele cu varsta de 12 ani si peste,
la cel putin 3 luni dupa ultima doza de vaccin COVID-19.

Avizul CHMP privind Comirnaty Original/Omicron BA.1 se bazeaza pe 2 studii. Un studiu la
adulti peste 55 de ani care au primit anterior 3 doze de Comirnaty (vaccinarea primara si un
rapel-booster) a constatat ca raspunsul imun la subvarianta Omicron BA.1 a fost mai mare dupa
0 a doua doza de rapel de Comirnaty Original/Omicron BA.1 decat dupa o a doua doza de
vaccin Comirnaty original (masurat prin nivelul de anticorpi impotriva Omicron BA.1). in plus,
raspunsul imun la tulpina originala SARS-CoV-2 a fost comparabil pentru ambele vaccinuri.
Studiul a implicat peste 1.800 de persoane, dintre care aproximativ 300 au primit Comirnaty
Original/Omicron BA.1 in compozitia sa finala.

Date suplimentare dintr-un studiu care a implicat peste 600 de persoane cu varsta cuprinsa intre
18 si 55 de ani care au primit anterior 3 doze de Comirnaty au aratat cd raspunsul imun la
Omicron BA.1 a fost mai mare la persoanele care au primit un rapel cu un vaccin care continea
numai componenta Omicron BA. 1 decat la cei carora li s-a administrat un rapel cu vaccinul
original Comirnaty.

Pe baza acestor date, s-a concluzionat ca raspunsul imun la Omicron BA.1 in urma unui rapel
(booster) cu Comirnaty Original/Omicron BA.1 la persoanele cu véarsta cuprinsa intre 18 si 55
de ani ar fi cel putin egal cu cel la persoanele cu varsta peste 55 de ani. S-a concluzionat, de
asemenea, pe baza datelor anterioare la persoanele mai tinere, ca raspunsul imun la o doza de
rapel (booster) cu Comirnaty Original/Omicron BA.1 la adolescenti ar fi cel putin egal cu cel
la adulti.

Dovezi care sustin utilizarea Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 poate fi utilizat la adulti si adolescenti incepand cu
varsta de 12 ani, la cel putin 3 luni dupa vaccinarea primara sau o doza de rapel (booster) cu
un vaccin COVID-19.

Avizul CHMP privind Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 se bazeaza pe datele dintr-
un studiu care a implicat mai mult de 800 de adulti cu vérsta de 18 ani si peste. Studiul a
constatat cd o doza de rapel de Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a indus un raspuns
imun mai puternic Tmpotriva tulpinii SARS-CoV-2 si a subvariantei Omicron BA.1 in
comparatie cu o doza de rapel (booster) a vaccinului Spikevax original. Studiul a comparat
nivelul de anticorpi la persoanele vaccinate anterior cu o serie primara si o doza de rapel
(booster) de Spikevax si carora li s-a administrat o a doua doza de rapel (booster) fie de
Spikevax, fie de Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. De asemenea, s-a concluzionat ca
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar putea fi utilizat ca prim rapel (booster) dupa
vaccinarea primara si ca raspunsul imun indus de o doza de rapel (booster) de Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 la adolescentii cu varsta cuprinsd intre 12-17 ani ar putea sa fie cel
putin egal cu cel la adulti, avand in vedere ca datele anterioare cu Spikevax au aratat un efect
comparabil.



Cum functioneaza vaccinurile adaptate
Vaccinurile adaptate functioneaza in acelasi mod ca si vaccinurile originale.

Ambele vaccinuri adaptate functioneazd prin pregatirea organismului pentru a se apara
impotriva COVID-19. Fiecare vaccin contine molecule numite ARNm care au instructiuni
pentru fabricarea proteinelor spike ale SARS-CoV-2 original si subvarianta Omicron BA.1.
Proteina spike este o proteina de la suprafata virusului de care virusul are nevoie pentru a
patrunde in celulele corpului si poate diferi intre variantele virusului. Prin adaptarea
vaccinurilor, scopul este de a extinde protectia impotriva diferitelor variante.

Cand unei persoane i se administreaza unul dintre aceste vaccinuri, unele dintre celulele sale
vor citi instructiunile ARNm si vor produce temporar proteinele spike. Sistemul imunitar al
persoanei va recunoaste apoi acele proteine ca straine si va activa apararea naturala - anticorpi
si celule T - impotriva lor.

Daca, mai tarziu, persoana vaccinata intrd in contact cu virusul, sistemul imunitar va recunoaste
proteina spike de la suprafata sa si va fi pregatit sa o atace. Anticorpii si celulele imune pot
proteja impotriva COVID-19 lucrand impreuna pentru a ucide virusul, impiedicand intrarea
acestuia in celulele corpului si distrugand celulele infectate.

Moleculele de ARNm din vaccinuri nu raman in organism, ci sunt descompuse la scurt timp
dupa vaccinare.

Mai multe despre proceduri

Companiile care comercializeaza Spikevax si Comirnaty au depus cereri (numite cereri de
variatie) pentru a modifica actualele autorizatii de punere pe piata ale vaccinurilor autorizate
Comirnaty si Spikevax si pentru a include utilizarea vaccinurilor adaptate. Aceste cereri au
inclus date despre calitatea si siguranta vaccinurilor adaptate si capacitatea acestora de a
declansa raspunsuri imune impotriva diferitelor tulpini de SARS-CoV-2.

Evaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA,
responsabil cu Intrebarile referitoare la medicamentele de uz uman. Avizul CHMP a fost
transmis Comisiei Europene, care va emite o decizie finala obligatorie din punct de vedere
juridic aplicabila in toate statele membre ale UE.



