Coronavirus: EMA va lua o decizie in privinta dozei de supra-rapel a vaccinului Pfizer pe 4 octombrie
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Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) va lua o decizie luni, 4 octombrie, in
privinta unei eventuale autorizari a dozei de supra-rapel a vaccinului anti-COVID-19
produs de compania Pfizer, insa este putin probabil ca institutia europeana sa publice un
ghid precis de recomandari despre persoanele care ar trebui sa primeasca aceasta doza
suplimentara, potrivit unui document intern si unor declaratii facute de doi reprezentanti
ai agentiei, informeaza Reuters.

Daca EMA va autoriza doza de supra-rapel Pfizer, blocul european - compus din 27 de state -
se va alatura Statelor Unite, Marii Britanii si Israelului, care au aprobat deja administrarea dozei
suplimentare, chiar daca in randul oamenilor de stiinta nu exista deocamdata un consens in
legatura cu necesitatea acesteia.

"Pe 4 octombrie, EMA va anunta decizia sa despre nevoia de a administra doza de supra-rapel

a vaccinului Pfizer in randul populatiei generale", a declarat directorul executiv al agentiei, Emer
Cooke, in fata parlamentarilor europeni in cadrul unei intruniri care a avut loc marti, potrivit unei
minute a acelei sedinte, consultata de jurnalistii de la Reuters.

Reprezentantii EMA nu au putut fi contactati pentru a face declaratii pe aceasta tema.

EMA anuntase deja ca va lua o decizie in privinta dozei de supra-rapel a vaccinului Pfizer la
inceputul lunii octombrie, insa pana acum nu stabilise o datd exacta pentru anuntarea acelei
decizii.

Peste 12 tari din UE au inceput deja sa administreze doze de supra-rapel ale unor
vaccinuri anti-COVID-19, fara sa mai astepte autorizarea lor de EMA.

O aprobare oficiala de catre EMA va oferi o protectie legala acestor tari si ar putea convinge
alte state sa demareze campanii similare pentru a combate varianta Delta a noului coronavirus,
mai contagioasa, in timpul lunilor de iarna.

Doi reprezentanti ai EMA familiarizati cu procesele de autorizare desfasurate in cadrul agentiei
au spus ca decizia de saptamana viitoare se va concentra pe siguranta si eficienta dozelor de
supra-rapel si ca decizia va avea un domeniu larg de aplicare, ceea ce inseamna ca agentia
europeana nu va indica cu exactitate grupele de varsta sau grupele de risc care ar trebui sa
primeasca astfel de doze suplimentare.

Acest lucru ar fi in conformitate cu deciziile EMA privind supra-rapelurile cu vaccinuri dezvoltate
impotriva altor boli, precum tetanosul.

O astfel de abordare ar fi conforma si cu deciziile precedente luate de EMA in prima parte a
pandemiei - de exemplu, agentia a lasat in mare parte statele membre sa decida singure in
privinta restrictionarii vaccinurilor din cauza riscurilor legate de posibile efecte secundare.

Ghidul extins de recomandari va permite {arilor sa gestioneze utilizarea dozelor de supra-rapel
in functie de nevoile de pe plan national, fara sa riste administrarea lor dincolo de instructiunile
autorizate de EMA - fapt care ar determina o crestere a riscurilor legale.
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in august, EMA a spus c& nu existau date medicale suficiente pentru a recomanda utilizarea
dozelor de supra-rapel, iar Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a cerut stoparea folosirii lor
pana cand un numar mai mare de oameni din lumea intreaga nu vor fi vaccinati cel putin cu o
doza.

"Nu exista o nevoie de administrare a supra-rapelului pentru populatia generala, dar
exista totusi un efect protector care se diminueaza, in special in cazul varstnicilor", a declarat
Emer Cooke in fata parlamentarilor europeni, potrivit minutei intrunirii de marj.

O recomandare larga din partea EMA ar putea amplifica diferentele care exista deja intre
statele din UE. Aceasta regiune este deja fragmentata prin prisma categoriilor de persoane care
ar trebui sa primeasca doze de supra-rapel. in Austria, Ungaria si Cehia, autoritatile vizeaza
campanii ample de vaccinare, in timp ce alte {ari europene vor ca doar persoanele din
categoriile vulnerabile sa primeasca aceste doze suplimentare.

Comisia Europeana a avertizat de mai multe ori ca politicile nationale diferite in privinta
vaccinurilor pot sa duca la o crestere a ezitarii populatiei de a se vaccina.

Abordarea generalista a EMA ar putea in acelasi timp sa difere de cele adoptate in alte tari
occidentale importante.

Agentia pentru alimente si medicamente (FDA) din Statele Unite a recomandat saptamana
trecuta supra-rapelul cu vaccinul Pfizer pentru persoanele de peste 65 de ani, toate persoanele
cu risc sporit de a dezvolta forme severe ale bolii si persoanele expuse cu regularitate la noul
coronavirus.

in Marea Britanie, dozele de supra-rapel sunt oferite tuturor aduliilor de peste 50 de ani,
angajatilor din sanatate si celor cu risc sporit de a contracta maladia COVID-19 sau care se afla
in contact apropiat cu rezidentii care au imunitate redusa.

Multe doze de rezerva

Oamenii de stiinta au opinii impartite in ceea ce priveste necesitatea dozelor de
supra-rapel, intrucat nu este deocamdata foarte clar cat de mult dureaza protectia pentru
persoanele vaccinate cu schema completa, a anuntat Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor (ECDC).

Cu toate acestea, statele din UE au cumparat deja vaccinuri suplimentare pentru a asigura
imunizarile cu doze de supra-rapel.

Ele s-au pus de acord in luna mai pentru a cumpara cel putin 900 de doze vaccinuri
Pfizer-BioNTech. Decizia a fost luata dupa ce UE si-a asigurat deja doze mai mult decét
suficiente pentru intreaga sa populatie de la Pfizer si de la alti producatori de vaccinuri
anti-COVID-19.

Potrivit acelui contract, guvernele tarilor din UE trebuie sa cumpere doze din acel stoc de
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900 de milioane de vaccinuri incepand de anul viitor si ar putea sa
comande alte 900 de milioane de doze pana in 2023.

Tinand cont ca aproape 75% din populatia adulta din UE a fost deja vaccinata cu schema
completa, cele mai multe din dozele suplimentare de vaccin Pfizer vor deveni necesare cel mai
probabil doar daca tarile europene decid sa demareze campanii de vaccinare cu doze de
supra-rapel.

O alternativa ar fi ca ele sa fie donate sau vandute tarilor mai sarace, care nu au primit un
numar suficient de doze. Unele dintre aceste vaccinuri ar putea fi administrate si copiilor sau sa
fie utilizate impotriva unor noi variante potentiale ale virusului. Pfizer a fost de acord sa vanda
Uniunii Europene vaccinuri modificate impotriva noilor variante, daca va fi nevoie de acest
lucru.

Ins& decizia referitoare la momentul cand o noud varianti ar putea deveni predominanta si daci
vaccinul existent nu este eficient impotriva acesteia necesita o procedura complexa, fiind dificil
ca grupul Pfizer sa fie fortat sa ofere o versiune imbunatatita, au precizat pentru Reuters doua
surse familiarizate cu conditiile contractului.

Pfizer nu a avut obiectiji la contractul cu Uniunea Europeana, dar directorul companiei, Albert
Bourla, a spus ca poate dezvolta in mai putin de 100 de zile versiuni actualizate ale vaccinului
sau anti-COVID-19, in cazul aparitiei unor noi variante ale coronavirusului. AGERPRES
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