COVID-19: cele mai recente date de siguranta ofera
asigurari cu privire la utilizarea vaccinurilor ARNm in timpul sarcinii
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Vaccinarea ramane un pilon major al raspunsului la COVID-19, mai ales ca variantele virusului
continua sa se raspandeasca in tarile UE/SEE. Grupul operativ COVID-19 (ETF) al EMA
evidentiaza dovezile tot mai multe care indica faptul ca vaccinurile ARNm COVID-19 nu
provoaca complicatii ale sarcinii viitoarelor mame si copiilor acestora.

Grupul de lucru a intreprins o evaluare detaliatd a mai multor studii care au implicat
aproximativ 65.000 de sarcini in diferite etape. Analiza nu a gasit niciun semn al unui risc
crescut de complicatii ale sarcinii, avorturi spontane, nasteri premature sau efecte adverse la
fat In urma vaccinurilor COVID-19 cu ARNm. in ciuda unor limitari ale datelor, rezultatele
studiilor care analizeaza aceste rezultate apar ca fiind consecvente .

Studiile au aratat, de asemenea, ca vaccinurile COVID-19 sunt la fel de eficiente in reducerea
riscului de spitalizare si decese la gravide, precum sunt la persoanele care nu sunt Insarcinate.
Cele mai frecvente reactii adverse ale vaccinurilor la gravide corespund, de asemenea, celor
aparute la populatia vaccinata la nivel global. Acestea includ durere la locul injectarii, oboseala,
dureri de cap, roseatd si umflare la locul injectarii, dureri musculare si frisoane. Aceste reactii
sunt de obicei usoare sau moderate si se amelioreaza in cateva zile de la vaccinare.

Avand in vedere ca pana acum sarcina a fost asociatd cu un risc mai mare de COVID-19 sever,
in special in al doilea si al treilea trimestru, persoanele care sunt insdrcinate sau ar putea ramane
insarcinate in viitorul apropiat sunt incurajate sa se vaccineze in conformitate cu recomandarile
nationale.

Majoritatea informatiilor de pana acum au provenit de la vaccinuri ARNm (Comirnaty si
Spikevax). EMA va analiza, de asemenea, datele pentru alte vaccinuri autorizate Tmpotriva
COVID-19, pe masura ce acestea devin disponibile.

Studiile clinice initiale nu includ, in general, persoanele insarcinate. Ca urmare, datele privind
utilizarea vaccinurilor, ca la oricare alte medicamente in timpul sarcinii, nu sunt de obicei
disponibile la momentul autorizérii, dar sunt obtinute ulterior. Studiile la animale cu
vaccinurile COVID-19 nu au aratat niciun efect daundtor in sarcind sau in dezvoltarea
postnatald. Analiza dovezilor din lumea reald sugereazd ca beneficiile administrarii
vaccinurilor COVID-19 ARNm 1in timpul sarcinii depasesc orice riscuri posibile pentru
viitoarea mama si fat.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA va lua in considerare cele mai
recente date de la producatorii de vaccinuri COVID-19 ARNmMm, in timpul sarcinii, in vederea
actualizarii recomandarilor din informatiile despre medicament pentru vaccinuri, acolo unde
este cazul.
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Monitorizarea sigurantei vaccinurilor

In conformitate cu planul UE de monitorizare a sigurantei vaccinurilor impotriva COVID-19,
aceste vaccinuri sunt monitorizate indeaproape, iar informatiile noi relevante care apar sunt
colectate in mod continuu si evaluate cu promptitudine. Desi unui numar foarte mare de
persoane i s-au administrat deja vaccinuri impotriva COVID-19, anumite reactii adverse pot
aparea in continuare pe masura ce tot mai multi oameni sunt inclusi in programele de vaccinare.
Comitetul de sigurantd al EMA, PRAC, va continua sd monitorizeze siguranta in timpul
sarcinii.

Companiile sunt obligate sa furnizeze actualizari regulate si sa efectueze studii pentru a
monitoriza siguranta si eficacitatea vaccinurilor lor, dupa cum sunt utilizate de public.
Autoritatile efectueaza, de asemenea, studii suplimentare pentru a monitoriza siguranta si
eficacitatea vaccinurilor, inclusiv utilizarea acestora in timpul sarcinii.

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.



