Spikevax: recomandarea EMA cu privire la administrarea dozei de rapel
https://www.ema.europa.eu/en/news/spikevax-ema-recommendation-booster
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Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a concluzionat cd o
doza de rapel a vaccinului COVID-19 Spikevax (de la Moderna) poate fi luata in
considerare la persoanele cu varsta de 18 ani si peste.

Aceastd recomandare este urmarea datelor care aratd ca o a treia doza de
Spikevax, administrata la 6 pana la 8 luni dupa a doua doza, a condus la o crestere
a nivelurilor de anticorpi la adultii ale caror niveluri de anticorpi erau in scadere.
Doza de rapel consta in jumatate din doza utilizata pentru schema de vaccinare
primara.

Datele actuale indica faptul ca tipul de efecte secundare dupa rapel este similar
cu ceea ce apare dupa a doua doza. Riscul afectiunilor cardiace inflamatorii, sau
a altor reactii adverse foarte rare dupa un rapel, este monitorizat cu atentie. Ca si
pentru toate medicamentele, EMA va continua sa analizeze toate datele privind
siguranta si eficacitatea Spikevax.

La nivel national, organismele de sanatate publica pot formula recomandari
oficiale privind utilizarea dozelor de rapel, tinand cont de situatia epidemiologica
locala, precum si de datele de eficacitate emergente si de datele limitate privind
siguranta dozei de rapel.

La Tnceputul acestei luni, CHMP a concluzionat ca o doza de rapel de Comirnaty
(de la BioNTech/Pfizer) poate fi luatd in considerare la cel putin 6 luni dupa a
doua dozi pentru persoanele cu varsta de 18 ani si peste. In plus, a recomandat ca
0 doza suplimentara de Comirnaty si Spikevax sa fie administrata persoanelor cu
un sistem imunitar sever slabit, la cel putin 28 de zile dupa a doua doza.

Mai multe informatii despre recomandarea de rapel pentru Spikevax vor fi
disponibile in informatiile despre medicament actualizate.

Campanii nationale de imunizare

Implementarea campaniilor de vaccinare in UE raméane apanajul grupurilor
nationale de consultanta tehnica de imunizare (NITAG) care indruma campaniile
de vaccinare in fiecare stat membru al UE. Aceste organisme sunt cele mai in
masurd sa tind cont de conditiile locale, inclusiv de raspandirea virusului (in


https://www.ema.europa.eu/en/news/spikevax-ema-recommendation-booster

special a oricaror variante de ingrijorare), de disponibilitatea vaccinurilor si de
capacitatile sistemelor nationale de sanatate.

EMA va continua sa colaboreze indeaproape cu autoritatile nationale si cu
Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (ECDC) pentru a evalua
datele disponibile si a oferi recomandari pentru a proteja publicul in timpul
pandemiei Tn curs.



