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Actualizare PRAC privind riscul de miocardita si pericardita cu vaccinuri
ARNmM

Comitetul de siguranta al EMA (PRAC) a evaluat date recente privind riscul
cunoscut de miocardita si pericardita in urma vaccindrii cu vaccinurile COVID-
19 Comirnaty si Spikevax (anterior COVID-19 Vaccine Moderna). Aceasta
evaluare a inclus doua mari studii epidemiologice europene. Un studiu a fost
realizat folosind date din sistemul national de sanatate francez (Epi-phare), iar
celalalt s-a bazat pe datele din registrul nordic.

Tn general, rezultatul evaluirii confirma riscul de miocarditi si pericardita, care
este deja reflectat in informatiile despre medicament pentru aceste doud vaccinuri
si oferd detalii suplimentare despre aceste doua afectiuni.

Pe baza datelor evaluate, PRAC a stabilit ca riscul pentru ambele afectiuni este
in general ,,foarte rar”, ceea ce inseamna ca pand la 1 din 10.000 de persoane
vaccinate poate fi afectatd. In plus, datele aratd ca riscul crescut de miocardita
dupd vaccinare se manifesta cel mai mult la barbatii mai tineri.

PRAC a recomandat actualizarea informatiilor despre medicament in consecinta.

Miocardita si pericardita se pot dezvolta in doar céateva zile dupa vaccinare si au
aparut in principal in decurs de 14 zile. Au fost observate mai des dupa a doua
vaccinare.

Studiile franceze si nordice ofera estimari ale numarului de cazuri suplimentare
de miocardita la barbati mai tineri dupa a doua doza, in comparatie cu persoanele
neexpuse, de aceeasi varsta si sex.

Pentru Comirnaty, studiul francez arata ca, intr-o perioada de sapte zile dupa a
doua doza, au existat aproximativ 0,26 cazuri suplimentare de miocardita la
barbati cu varsta de 12 pana la 29 de ani la 10.000, fata de persoanele neexpuse.
Tn studiul nordic, Tntr-o perioadi de 28 de zile dupa a doua doza, au existat 0,57
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cazuri suplimentare de miocardita la barbati cu varsta de 16 pana la 24 de ani la
10.000, comparativ cu persoanele neexpuse.

Tn cazul Spikevax, studiul francez a aritat ca intr-o perioada de sapte zile dupi a
doua doza au existat aproximativ 1,3 cazuri suplimentare de miocardita la barbati
cu varsta de 12 pana la 29 de ani la 10.000, comparativ cu persoanele neexpuse.
Studiul nordic arata ca intr-o perioada de 28 de zile dupa a doua doza de Spikevax
au existat aproximativ 1,9 cazuri suplimentare de miocardita la barbati cu varsta
intre 16 si 24 de ani la 10.000, comparativ cu persoanele neexpuse.

Miocardita si pericardita sunt afectiuni inflamatorii ale inimii care prezinta o serie
de simptome, inclusiv dificultati de respiratie, batai puternice ale inimii care pot
fi neregulate (palpitatii) si dureri in piept. Datele disponibile sugereaza ca
evolutia miocarditei si pericarditei dupa vaccinare nu este diferitd de miocardita
sau pericardita in general.

EMA va continua sa monitorizeze indeaproape aceasta problema si va comunica
atunci cand vor fi disponibile noi informatii.

EMA confirma ca beneficiile tuturor vaccinurilor autorizate impotriva COVID-
19 continua sa depaseasca riscurile acestora, avand in vedere riscul de
imbolnavire cu COVID-19 si a complicatiilor asociate, iar dovezile stiintifice
arata ca reduc decesele si spitalizarile cauzate de COVID-19.



