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VACCINAREA ANTICOVID-19

I.LINFORMATII GENERALE:

Vaccinul este eficient si pentru tulpina noui SARS-CoV-2.

Este putin probabil ca raspunsul imun indus prin vaccinare s isi piarda complet reactivitatea fata de noile
tulpini. Nu exista Inca suficiente date care sa demonstreze eficacitatea vaccinurilor autorizate pana acum
impotriva tulpinilor nou apéarute de SARSCoV-2. Tulpini virale cu unele dintre mutatiile nou raportate (ex. N501Y
din tulpinile initial identificate in UK si Africa de Sud) sunt recunoscute si neutralizate de anticorpii din serul
persoanelor vaccinate.

Un pacient care a avut COVID-19 trebuie vaccinat.

Astfel de persoane au fost incluse in studiile clinice si nu au fost identificate riscuri specifice.
Recomandarile actuale Incurajeaza vaccinarea pacientilor care au trecut prin boala la minimum 4 saptdmani de la
primul test PCR pozitiv in cazul pacientilor cu forma ugoara si la aproximativ 3 luni in cazul pacientilor cu forma
moderata, severa sau critica. Cum riscul de reinfectare a persoanelor trecute recent prin boala este destul de mic,
aceste persoane pot alege si intarzie vaccinarea pentru 1-3 luni de la testul RT-PCR pozitiv, desi nu existd o
obligatie in acest sens. In cazul pacientilor cu COVID-19 tratati cu plasma convalescenti sau anticorpi
monoclonali se recomanda intarzierea vaccindrii cu 3 luni pentru a nu fi scazuta eficienta.

Contraindicatii relative si absolute pentru vaccinare:

Vaccinul este contraindicat persoanelor cu istoric de reactie alergica severa (anafilacticd) la oricare dintre
componentele vaccinului sau la prima doza administrata. In cazul persoanelor cu istoric de reactii alergice severe
la medicamente sau alte vaccinuri nu este contraindicatd vaccinarea, dar se recomanda o supraveghere mai
indelungata (timp de 30 minute) postvaccinare.

Protectia asigurata de vaccin

Vaccinul asigura protectie la 7 zile de la administrarea celei de-a doua doze in cazul BioNTech/Pfizer si
14 zile dupa a doua doza in cazul Moderna putem vorbi despre un nivel maxim de protectie. Anticorpii incep sa
fie detectabili din ziua 12-14 de la prima doza iar titrul creste Ministerul Sanatatii 9 semnificativ dupa doza de
rapel. Se observa reducerea numarului de persoane infectate si in intervalul dintre cele doud doze, dar nu este
cunoscuta durata sau nivelul protectiei dupa o singura doza.

Durata protectiei dupa rapel este inca evaluata in curs de evaluare in studiile clinice.

Necesitatea repetarii vaccinarii depinde si de mentinerea eficientei asupra tulpinilor nou identificate iar
acest lucru depinde de ratd de mutatie a virusului. Prin vaccinarea unui numar mare de persoane se poate reduce
circulatia virusului si astfel este redusa si ratd de mutatie a acestuia. Studiile sunt inca in desfasurare si vor fi
publicate pe masura ce exista informatii clare legate de durata protectiei postvaccinale.

Pacientii care au primit terapie cu plasma de la convalescent au indicatie de vaccinare a la ~90 de
zile de la administrarea terapiei cu plasma a reduce riscul scaderii eficientei vaccinului.

Vaccinurile cu ARN mesager nu modifici ADN-ul uman. ARN-ul mesager nu intra in nucleul celulei
(acolo unde se afla ADN-ul) si are structura si compozitia chimica diferitd de ADN. Prin urmare, ARNm nu poate
fi incorporat in genomul uman. Procesul de productie al proteinei Spike necesara dezvoltarii ulterioare de
anticorpi are loc in citoplasma, la nivelul ribozomilor - sediul sintezei proteice - si nu in nucleu. ARN-ul mesager

continut de vaccin este doar “scrisoarea trimisa” temporar, care este distrusd dupa ce a fost citité la fel ca miile de
molecule de ARN mesager proprii celulei.

Pacientii sub terapie anticoagulanti nu au contraindicatie de vaccinare. In functie de tipul de
medicatie utilizata si de dozaj se recomanda totusi consultarea medicului curant pentru a stabili daca terapia
administrata poate fi intrerupta / modificata pentru un timp scurt in vederea vaccinarii.

Daci un pacient a fost diagnosticat cu infectie SARS CoV2 dupi prima doza de vaccin, poate fi
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vaccinat. Persoanele care au primit prima doza de vaccin si ulterior au fost diagnosticate cu COVID-19, pot primi
cea de-a doua doza de vaccin daca acestia au depdsit faza activa de boala, respectiv daca simptomatologia s-a
remis iar sindromul inflamator a devenit absent.

Putem raspandi totusi boala daca am fost vaccinati?

Nu se stie Inca. Pentru a se aprecia efectul vaccinului in ceea ce priveste prevenirea infectarii
asimptomatice, vor fi necesare evaluari suplimentare, inclusiv date rezultate din studii clinice si din utilizarea
vaccinului dupa autorizare.

Prin urmare, deocamdata, chiar si persoanele vaccinate vor trebui sa poarte masti, sd evite aglomerérile
din spatiile inchise si sa respecte distantarea sociald, etc. Alti factori, inclusiv numarul de persoane vaccinate si
modul in care se raspandeste virusul In comunitati, pot de asemenea determina revizuirea acestor orientari.

Reactii adverse: atat mialgiile cat si cefaleea au fost reactii adverse citate postvaccinare. Intr-un context
epidemiologic (contact direct cu caz confirmat) sau daca simptomatologia se mentine la 48 de ore post vaccinare,
este indicata testarea RT PCR SARS-CoV-2.

Il. DIFERENTELE INTRE VACCINURI:

BioNTech Pfizer (Comirnaty) Moderna

Tip vaccin ARN mesager ARN mesager

Eficacitate 95.00% 94,1%

Adminstrare 2 doze la interval de 21 zile 2 doze lainterval de 28 zile

Stocare pe termen lung -80°C -20°C

Stocare2-8 °C 5 zile 30 zile

Lista excipientilor ((4- Lipid SM-102 Cholesterol 1,2-
hidroxibutil)azanediil)bis(hexan- distearoyl-sn-glycero-3-
6,1-diil)bis(2-hexildecanoat) (ALC- | phosphocholine (DSPC) 1,2-
0315) Dimyristoyl-rac-glycero-3-
2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N- methoxypolyethylene glycol-2000
ditetradecilacetamida (ALC-0159) | (PEG2000 DMG) Tromethamol
1,2-Distearoil-sn-glicero-3- Tromethamol hydrochloride Acetic
fosfocolina (DSPC) acid Sodium acetate trihydrate
Colesterol Sucrose Water for injections

Clorura de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Clorura de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

Stabilitate Stabilitatea fizico-chimica in timpul | Stabilitatea fizico-chimica in timpul
utilizarii a fost demonstrata pentru 6 |utilizarii a fost demonstrata pentru 6
ore, la temperaturi de 2°C-30°C ore, la temperaturi de 2°C-25°C
dupa diluarea cu clorurd de sodiu 9 | dupa diluarea cu clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9%) solutie injectabila. mg/ml (0,9%) solutie injectabila.

I11. RECOMANDARI GENERALE - BioNTech Pfizer (Comirnaty)

Hipersensibilitate si anafilaxie

Au fost raportate evenimente de anafilaxie. Trebuie sa fie intotdeauna disponibile un tratament medical si
o supraveghere adecvate, in caz de reactie de tip anafilactic dupd administrarea vaccinului. Se recomanda
monitorizarea atentd timp de cel putin 15 minute dupa vaccinare. Persoanelor care au manifestat anafilaxie la
prima doza de Comirnaty nu trebuie sa li se administreze a doua doza de vaccin.

Reactii asociate cu anxietatea
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In asociere cu vaccinarea pot surveni reactii asociate cu anxietatea, incluzand reactii vasovagale
(sincopd), hiperventilatie sau reactii asociate stresului, ca raspuns psihogen la administrarea injectiei cu acul. Este
importantd luarea masurilor de precautie, pentru evitarea leziunilor cauzate de legin.

Boald concomitenta
Vaccinarea trebuie amanata la persoanele cu boald acuta severa, insotitd de febra sau cu infectie acuta.
Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei scazute nu constituie un motiv de améanare a vaccinarii.

Trombocitopenie si tulburari de coagulare

In mod similar altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudentd persoanelor cirora li
se administreaza tratament anticoagulant sau celor cu trombocitopenie sau orice tulburare de coagulare (de
exemplu hemofilie), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot sa apara hemoragii sau

echimoze.

Persoane imunocompromise

Eficacitatea, siguranta si imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoane imunocompromise,
inclusiv cele carora li se administreaza tratament imunosupresor. Eficacitatea Comirnaty poate fi diminuata la
persoanele imunocompromise.

Durata protectiei

Durata protectiei oferite de vaccin este necunoscuta si este inca in curs de a fi determinata prin studii
clinice aflate in desfasurare. Limite ale eficacitatii vaccinului La fel ca In cazul oricarui vaccin, este posibil ca
vaccinarea cu Comirnaty sa nu le ofere protectie tuturor persoanelor vaccinate. Este posibil ca persoanele sa nu fie
pe deplin protejate Tnainte de 7 zile dupd a doua doza de vaccin.

REACTII ADVERSE BioNTech Pfizer (Comirnaty)

Clasificarea pe | Foarte frecvente Frecvente Mai putin Rare Cu
aparate, sisteme | (>1/10) (=1/100 si frecvente (>1/10000 si | frecventa
si organe <1/10) (>1/1000 si <1/1000) necunoscut
<1/100) i (care nu
poate fi
estimata
din datele
disponibile)
Tulburari Limfadenopatie
hematologice si
limfatice
Tulburari ale Anafilaxie;
sistemului hipersensibi
imunitar litate
Tulburari psihice Insomnie
Tulburari ale Cefalee Paralizie
sistemului nervos faciald
periferica
acutat
Tulburari gastro- Greata
intestinale
Tulburéri Avrtralgie; mialgie Durere la nivelul
musculo- extremitatilor
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scheletice si ale
tesutului
conjunctiv
Tulburari Durere la nivelul locului | Eritem la Stare generala de
generale si la de administrare a injectiei; | nivelul locului | riu; prurit la
nivelul locului de | fatigabilitate; frisoane; de nivelul locului de
administrare febra*; tumefiere la administrare a | administrare a
nivelul locului de injectiei injectiei
administrare a injectiei

IV. COVID-19 Vaccine Moderna
Cum actioneaza COVID-19 Vaccine Moderna?

COVID-19 Vaccine Moderna actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva COVID-19. Contine
o molecula numitd ARNm care cuprinde instructiuni pentru producerea proteinei virale de suprafatd. Aceasta este
o proteind de pe suprafata virusului SARS-CoV-2, de care virusul are nevoie pentru a patrunde in celulele
organismului. Cand se administreaza vaccinul la o persoand, anumite celule din organismul sau citesc
instructiunile ARNm si produc temporar proteina virald de suprafata. Sistemul imunitar al persoanei va recunoaste
apoi aceasta proteina ca fiind strdind, va produce anticorpi si va activa limfocitele T (globulele albe) pentru a o
ataca. Daca, ulterior, persoana intra in contact cu virusul SARS-CoV-2, sistemul sdu imunitar va recunoaste
virusul si va fi pregitit sd apere organismul de acesta.

Care sunt riscurile asociate cu COVID-19 Vaccine Moderna?

In cadrul studiului, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu COVID-19 Vaccine Moderna au fost, de
obicei, usoare sau moderate si s-au ameliorat in citeva zile dupa vaccinare. Printre acestea s-au numarat durere si
umflare la locul injectiei, oboseala, frisoane, febra, ganglioni limfatici umflati sau sensibili la subrat, dureri de
cap, dureri musculare si articulare, greata si varsaturi, care au afectat mai mult de 1 persoand din 10. La mai putin
de 1 persoana din 10 au aparut roseata, urticarie si eruptii pe piele la locul injectiei si eruptii pe piele, iar la mai
putin de 1 persoana din 100 a aparut mancarime la locul injectiei. Umflarea fetei, care poate afecta persoanele care
au facut in trecut injectii cosmetice faciale, si slabiciunea musculara pe o parte a fetei (paralizie faciala periferica
sau pareza acutd) au aparut rar, la mai putin de 1 persoana din 1 000. La persoanele carora li s-a administrat
vaccinul au aparut reactii alergice, printre care un numar foarte mic de cazuri de reactii alergice severe
(anafilaxie). Asemenea tuturor vaccinurilor, COVID-19 Vaccine COVID-19 Vaccine Moderna [vaccin de tip
ARNmM COVID-19 (cu nucleozide modificate)] EMA/704373/2020 Pagina 4/5 Moderna trebuie administrat sub
stricta supraveghere medicald, avand la dispozitie tratamentul medical corespunzator

Surse:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-moderna-epar-product-
information_en.pdf
http://www.ms.ro/wp-content/uploads/2021/01/Brosura-medici-vaccinarea-covid-MS-1.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_ro.pdf
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