Recomandarile UE pentru compozitia vaccinului antigripal sezonier 2025/2026
1 aprilie 2025
Actualizarile anuale ale tulpinilor de virus asigura eficacitatea vaccinului

https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-recommendations-2025-2026-seasonal-flu-vaccine-
composition

EMA a emis recomandari pentru tulpinile de virus gripal pe care producatorii de vaccinuri ar
trebui sa le includa 1n vaccinurile pentru prevenirea gripei sezoniere din toamna anului 2025.

In fiecare an, EMA emite recomandiri UE pentru compozitia vaccinurilor impotriva gripei
sezoniere, pe baza observatiilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) (World Health
Organization (WHO), care sunt informate prin activitati regulate de monitorizare cu privire la
prevalenta si caracteristicile diferitelor virusuri gripale din intreaga lume.

Producatorii de vaccinuri vii atenuate sau de vaccinuri trivalente pe baza de ou trebuie sa
includa aceste trei tulpini de virus pentru sezonul 2025/2026:

* un virus asemanator A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9;
* un virus asemanator A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2);
* un virus asemandtor B/Austria/1359417/2021 (filiatie B/Victoria);

Producatorii de vaccinuri trivalente pe baza de celule trebuie sa includa aceste trei tulpini de
virus pentru sezonul 2025/2026:

* un virus asemandtor A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09;
* un virus asemandtor A/District of Columbia/27/2023 (H3N2);
* un virus asemandtor B/Austria/1359417/2021 (filiatie B/Victoria);

Anterior, majoritatea vaccinurilor antigripale autorizate au fost formulate pentru a proteja
impotriva celor patru tulpini principale de gripd responsabile de gripa sezonierd, inclusiv
tulpina cunoscuta sub numele de B/Yamagata. Cu toate acestea, deoarece B/Yamagata nu a fost
detectatd in circulatie din martie 2020, se considerd ca nu mai reprezinta o amenintare pentru
sanatatea publica. Drept urmare, in 2024, Grupul operativ de urgenta (ETF) al EMA a emis o
declaratie (statement recommending a transition from quadrivalent vaccines to trivalent
vaccines) In care recomanda o tranzitie de la vaccinuri cvadrivalente la vaccinuri trivalente
care nu includ tulpina B/Yamagata.

Tranzitia este pe drumul cel bun pentru sezonul 2025/2026. Daca este inevitabil, pentru a nu
impiedica campania de vaccinare, producatorii de vaccinuri inactivate pot lua in considerare
producerea unui vaccin cvadrivalent care sd contina doud tulpini de virus gripal B pentru
sezonul 2025/2026. In acest caz, un virus aseminitor B/Phuket/3073/2013 (filiatie
B/Yamagata) in plus fatd de tulpinile mentionate mai sus este considerat adecvat.

Recomandarile pentru sezonul gripal 2025/2026 au fost aprobate de Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) al EMA in cadrul reuniunii plenare din martie 2025.
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Virusurile gripale se schimba si evolueazd continuu. Prin urmare, inlocuirea periodica a
tulpinilor de virus continute n vaccinurile antigripale este necesara pentru a mentine eficienta
vaccinurilor.

Agentia recomanda ca detinatorii de autorizatii de punere pe piatd sd depund cereri de
modificare a compozitiei vaccinurilor antigripale sezoniere autorizate la nivel central pana la 9
iunie 2025.



