EMA recomanda Nuvaxovid pentru autorizare in UE
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Actualizare: Nuvaxovid este acum autorizat in intreaga UE. Aceasta urmeaza acordarii
unei autorizatii de punere pe piata conditionate de ciatre Comisia Europeana la 20
decembrie 2021.

EMA a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piatd conditionate pentru vaccinul
Novavax impotriva COVID-19, Nuvaxovid (cunoscut si sub numele de NVX-CoV2373),
pentru a preveni COVID-19 la persoanele cu varsta incepand de la 18 ani.

Nuvaxovid este al cincilea vaccin recomandat in UE pentru prevenirea COVID-19. Este un
vaccin pe bazad de proteine si, impreuna cu vaccinurile deja autorizate, va sprijini campaniile
de vaccinare in statele membre UE in timpul unei faze cruciale ale pandemiei.

Dupa o evaluare amanuntita, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a
concluzionat prin consens ca datele despre vaccin sunt solide si indeplinesc criteriile UE de
eficacitate, siguranta si calitate.

Rezultatele a doud studii clinice principale au constatat cd Nuvaxovid a fost eficient in
prevenirea COVID-19 la persoanele cu varsta incepand de la 18 ani. Studiile au implicat peste
45.000 de oameni in total. In primul studiu, aproximativ doud treimi dintre participanti au
primit vaccinul, iar celorlalti li s-a administrat o injectie placebo (inactiva); in celdlalt studiu,
participantii au fost impartiti in mod egal intre Nuvaxovid si placebo. Oamenii nu stiau daca li
s-a administrat Nuvaxovid sau placebo.

Primul studiu, realizat in Mexic si Statele Unite, a constatat o reducere cu 90,4% a numarului
de cazuri simptomatice de COVID-19 de la 7 zile dupa a doua doza la persoanele care au primit
Nuvaxovid (14 cazuri din 17.312 persoane) in comparatie cu persoanele carora li s-a
administrat placebo (63 din 8.140 de persoane). Aceasta inseamnd cd vaccinul a avut o
eficacitate de 90,4% Tn acest studiu.

Al doilea studiu efectuat in Regatul Unit a aratat, de asemenea, o reducere similara a numarului
de cazuri simptomatice de COVID-19 la persoanele care au primit Nuvaxovid (10 cazuri din
7.020 de persoane) in comparatie cu persoanele carora li s-a administrat placebo (96 din 7.019
de persoane); in acest studiu, eficacitatea vaccinului a fost de 89,7%.

Luate impreund, rezultatele celor doua studii arata o eficacitate a vaccinului Nuvaxovid de
aproximativ 90%. Tulpina originald de SARS-CoV-2 si unele variante de ingrijorare, cum ar fi
Alpha si Beta, au fost cele mai comune tulpini virale care circulau atunci cand studiile erau in
desfasurare. In prezent, existd date limitate privind eficacitatea Nuvaxovid impotriva altor
variante de ingrijorare, inclusiv Omicron.

Reactiile adverse observate la Nuvaxovid in studii au fost de obicei usoare sau moderate si au
fost eliminate in cateva zile dupa vaccinare. Cele mai frecvente au fost sensibilitate sau durere
la locul injectarii, oboseald, dureri musculare, dureri de cap, o senzatie generala de rau, dureri
articulare si greatd sau varsaturi.
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Siguranta si eficacitatea vaccinului vor continua sd fie monitorizate pe masura ce este utilizat
in intreaga UE, prin sistemul de farmacovigilenta al UE si prin studii suplimentare ale
companiei $i autoritatilor europene.

Unde se gasesc mai multe informatii

Informatiile despre medicament (product information) pentru Nuvaxovid contin informatii
pentru profesionistii din domeniul sanatatii, un prospect pentru utilizatori si detalii privind
conditiile de autorizare a vaccinului.

Un raport de evaluare cu detalii despre evaluarea Nuvaxovid de catre EMA si planul complet
de management al riscurilor vor fi publicate Tn curand. Datele din studiile clinice prezentate de
companie in cererea de autorizatie de punere pe piata vor fi publicate pe site-ul web de date
clinice al Agentiei in timp util.

Mai multe informatii sunt disponibile intr-o prezentare generald a vaccinului in limbaj laic,
inclusiv o descriere a beneficiilor si riscurilor vaccinului si de ce EMA a recomandat
autorizarea acestuia in UE.

Cum actioneaza Nuvaxovid

Nuvaxovid actioneaza prin pregatirea organismului pentru a se apara impotriva COVID-19.
Vaccinul contine o versiune a unei proteine gasite pe suprafata SARS-CoV-2 (proteina spike),
care a fost produsa in laborator. De asemenea, contine un ,,adjuvant”, o substanta care ajuta la
intarirea raspunsurilor imune la vaccin.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sdu imunitar va identifica proteina ca
fiind strdina si va produce aparare naturald - anticorpi si celule T - Impotriva acesteia. Daca,
mai tarziu, persoana vaccinata intra in contact cu SARS-CoV-2, sistemul imunitar va
recunoaste proteina spike de pe virus si va fi pregatit sa-1 atace. Anticorpii si celulele imune
pot proteja impotriva COVID-19 lucrand impreund pentru a ucide virusul, a preveni intrarea
acestuia in celulele corpului si a distruge celulele infectate.

Nuvaxovid se administreaza sub forma de doua injectii, de obicei in muschiul bratului, la 3
saptdmani distanta.

Autorizatie de punere pe piata conditionata

Comisia Europeana a accelerat procesul decizional pentru a acorda o decizie privind autorizatia
de punere pe piata conditionatd pentru Nuvaxovid, permitdnd ca acest vaccin sa fie inclus in
programele de vaccinare desfasurate in UE.

Autorizatia conditionatd de punere pe piatda (CMA) este utilizata ca procedurd de autorizare
rapida pentru a accelera aprobarea tratamentelor si vaccinurilor in timpul urgentelor de sanatate
publica din UE. CMA permite autorizarea medicamentelor care indeplinesc o nevoie medicala
nesatisfacuta pe baza unor date mai putin complete decat cele necesare in mod normal. Acest
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lucru se intdmpld daca beneficiul disponibilitatii imediate a unui medicament sau vaccin pentru
pacienti depaseste riscul inerent faptului ca nu toate datele sunt inca disponibile.

CMA garanteaza ca medicamentul sau vaccinul aprobat indeplineste standardele riguroase ale
UE pentru eficacitate, siguranta si calitate si este fabricat in unitati autorizate, certificate, in
conformitate cu standardele farmaceutice Thalte pentru productia pe scara larga.

Odata ce a fost acordata CMA, companiile trebuie sa furnizeze date suplimentare din studiile
n curs sau noi, in termene predefinite pentru a confirma ca beneficiile continua sa depaseasca
riscurile.

Monitorizarea sigurantei Nuvaxovid

Tn conformitate cu planul UE de monitorizare a sigurantei pentru vaccinurile COVID-19,
Nuvaxovid va fi monitorizat Indeaproape si va fi supus mai multor activitati care se aplica in
mod specific vaccinurilor COVID-19. Desi un numar mare de oameni a primit vaccinuri
Tmpotriva COVID-19 in studiile clinice, anumite efecte secundare pot aparea doar atunci cand
milioane de oameni sunt vaccinati.

Companiile sunt obligate sd furnizeze rapoarte lunare de sigurantd pe langa actualizérile
regulate cerute de legislatie si sa efectueze studii pentru a monitoriza siguranta si eficacitatea
vaccinurilor pe masurd ce sunt utilizate de catre public. In plus, studii independente ale
vaccinurilor COVID-19 coordonate de autoritatile UE vor oferi mai multe informatii despre
siguranta pe termen lung si beneficiile vaccinului pentru populatia generala.

Aceste masuri vor permite autoritatilor de reglementare sa evalueze rapid datele care apar dintr-
o serie de surse diferite si sd 1a orice masuri de reglementare necesare pentru a proteja sanatatea
publica.

Evaluarea Nuvaxovid

In timpul evaluarii Nuvaxovid, CHMP a beneficiat de sprijinul Comitetului de siguranta al
EMA, PRAC, care a evaluat planul de management al riscurilor pentru Nuvaxovid si al
Grupului operativ al EMA pentru pandemia COVID-19 (COVID-ETF), un grup care reuneste
experti din reteaua europeana de reglementare Tn domeniul medicamentului, pentru a facilita
actiunile rapide si coordonate de reglementare privind medicamentele si vaccinurile pentru
COVID-19.



