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vaccinurile COVID-19 si varianta Omicron
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Autoritatile internationale de reglementare au publicat astdzi un raport care evidentiaza
discutiile lor cu privire la eficacitatea vaccinurilor actuale Tmpotriva variantei Omicron
COVID-19, cerintele de reglementare pentru o variantd de vaccin si considerentele privind
designul studiului clinic. Workshop-ul privind raspunsul global la varianta Omicron COVID-
19 a fost organizat sub umbrela Coalitiei Internationale a Autoritatilor de Reglementare in
domeniul medicamentului (ICMRA) si a avut loc Th 12 ianuarie 2022.

Analizand datele despre impactul Omicron, participantii au concluzionat ca vaccinurile actuale
ofera mai putina protectie impotriva infectiilor si a bolil usoare cauzate de aceasta variantd. Cu
toate acestea, vaccinarea continud sa ofere o protectie considerabild impotriva spitalizarii si a
COVID-19 sever cu Omicron, in special dupa o doza de rapel. Devine din ce in ce mai clar ca
este necesard o doza de rapel pentru a extinde protectia vaccinului.

Analizand posibilele abordari de vaccinare impotriva Omicron si a altor variante de virus,
participantii la intdlnire au fost de acord ca administrarea de doze de rapel multiple la intervale
scurte nu este o abordare durabild pe termen lung. Este necesar sd se dezvolte o strategie pe
termen lung privind tipurile de vaccinuri necesare pentru gestionarea COVID-19 in viitor.
Aceasta este o discutie globala in curs de desfasurare, care se afla la intersectia dintre stiinta,
politici publice si sdnatate publicd si va necesita coordonare intre factorii de decizie in
domeniul sanatatii publice la toate nivelurile.

In ceea ce priveste compozitia actualizati a vaccinurilor, autorititile de reglementare la nivel
global incurajeazd comunitatea stiintifica internationald si dezvoltatorii de vaccinuri sa
analizeze aborddri alternative la vaccinurile monovalente. In opinia autorititilor de
reglementare, companiile ar trebui, de asemenea, sd exploreze fezabilitatea dezvoltarii de
vaccinuri bivalente sau multivalente pentru a determina daca acestea ofera avantaje in raport
cu vaccinurile monovalente.

Participantii la intalnire au subliniat, de asemenea, cd ar trebui intreprinse studii clinice pentru
a sprijini utilizarea unui nou vaccin. Aceste studii ar trebui sa fie concepute pentru a demonstra
ca raspunsul imun, masurat ca anticorpi neutralizanti, generat de vaccinul actualizat este
superior celui obtinut cu vaccinurile actuale. Capacitatea vaccinurilor actualizate de a
neutraliza incrucisat alte variante de ingrijorare ar fi o caracteristica suplimentara in ceea ce
priveste amploarea protectiei oferite de vaccinul actualizat.

Intalnirea s-a bazat pe cunostintele si experienta dobandite in cadrul workshop-urilor anterioare
privind dezvoltarea vaccinului COVID-19 si variantele de virus, desfasurate in 2021, in care
autoritatile internationale de reglementare au subliniat necesitatea alinierii reglementarilor
pentru a accelera si eficientiza dezvoltarea si autorizarea globala a vaccinurilor COVID-19 noi
sau modificate impotriva variantelor emergente de coronavirus. Aceasta a reunit delegati
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reprezentand 24 de membri si 13 membri asociati, precum si Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS).

Tntalnirea a fost co-prezidatd de EMA si Administratia SUA pentru Alimente si Medicamente
(FDA).



