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Ce este vaccinul Nuvaxovid si pentru ce se utilizeaza?

Nuvaxovid este un vaccin pentru prevenirea bolii cauzate de COVID-19 la
persoanele cu varsta de cel putin 18 ani.

Nuvaxovid contine versiunea unei proteine aflate pe suprafata SARS-CoV-2
(proteina virala de suprafata), care a fost produsa in laborator.

Cum se utilizeaza Nuvaxovid?

Nuvaxovid se administreaza sub forma a doua injectii, de obicei in muschiul din
partea superioara a bratului, la interval de 3 saptamani. Autoritdtile nationale vor
raspunde de luarea de masuri In vederea furnizarii vaccinului. Pentru informatii
suplimentare cu privire la utilizarea Nuvaxovid, cititi prospectul! sau adresati-va unui
cadru medical.

Cum actioneaza Nuvaxovid?

Nuvaxovid actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva COVID-19.
Contine o versiune a proteinei virale de suprafata, care a fost produsa in laborator. De
asemenea, contine un ,adjuvant”, o substantd care contribuie la amplificarea
raspunsurilor imunitare la vaccin.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sau imunitar identifica
proteina din vaccin drept ,straina” si produce mecanisme naturale de aparare - anticorpi
si celule T - impotriva ei.

Daca persoana vaccinata intra ulterior In contact cu SARS-CoV-2, sistemul sau
imunitar va recunoaste proteina virala de pe suprafata virusului si va fi pregatit sa-1 atace.
Anticorpii si celulele imunitare pot proteja impotriva COVID-19 lucrand impreuna pentru
a omorl virusul, a preveni patrunderea virusului in celulele organismului si a-i distruge
celulele infectate.

Ce beneficii a prezentat Nuvaxovid pe parcursul studiilor?

Rezultatele obtinute din doua studii clinice principale au aratat ca Nuvaxovid este
eficace in prevenirea COVID-19 la persoanele cu varsta de cel putin 18 ani. Studiile au
cuprins in total peste 45 000 de persoane. in primul studiu, aproximativ doud treimi
dintre participanti au primit vaccinul si celorlalti li s-a administrat placebo (o injectie
inactiva); in celalalt studiu, participantii au fost impartiti in mod egal intre Nuvaxovid si
placebo. Persoanele nu au stiut daca li s-a administrat Nuvaxovid sau placebo.

! https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-product-information_en.pdf
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Primul studiu, efectuat in Mexic si In Statele Unite, a constatat o reducere cu 90,4
% a numarului de cazuri simptomatice de COVID-19 de la 7 zile dupa a doua doza la
persoanele carora li s-a administrat Nuvaxovid (14 cazuri la 17 312 persoane), in
comparatie cu persoanele carora li s-a administrat placebo (63 de persoane din 8 140).
Aceasta Inseamna ca vaccinul a avut o eficacitate de 90,4 % 1n acest studiu.

Al doilea studiu, efectuat In Regatul Unit, a aratat, de asemenea, o reducere
similara a numarului de cazuri simptomatice de COVID-19 la persoanele cdrora li s-a
administrat Nuvaxovid (10 cazuri la 7 020 de persoane) in comparatie cu persoanele
carora li s-a administrat placebo (96 de persoane din 7 019); In acest studiu, eficacitatea
vaccinului a fost de 89,7 %.

Considerate impreund, rezultatele celor doua studii indica o eficacitate a
vaccinului de aproximativ 90 % pentru Nuvaxovid. Tulpina initiala a SARS-CoV-2 si unele
variante care determind ingrijorare, cum ar fi Alfa si Beta, au fost cele mai frecvente
tulpini virale care circulau cind studiile erau in desfisurare. In prezent, existi date
limitate privind eficacitatea Nuvaxovid Impotriva altor variante care determina
ingrijorare, precum Omicron.

Persoanele care au avut deja COVID-19 pot fi vaccinate cu
Nuvaxovid?

Nu s-au semnalat reactii adverse suplimentare la persoanele carora li s-a
administrat Nuvaxovid in cadrul studiului si care avusesera anterior COVID-19.

Studiul nu a oferit suficiente date pentru a concluziona cu privire la eficacitatea
Nuvaxovid la persoanele care au avut deja COVID-19.

Poate Nuvaxovid sa reduca transmiterea virusului de la o persoana la alta?

Nu se cunoaste inca impactul vaccinarii cu Nuvaxovid asupra raspandirii virusului
SARS-CoV-2 iIn comunitate, nici cantitatea de virus care poate fi purtata si transmisa de
persoanele vaccinate.

Cat timp asigura protectie Nuvaxovid?

In prezent, nu se cunoaste durata protectiei oferite de Nuvaxovid. Persoanele
vaccinate in studiul clinic vor continua sa fie urmarite timp de pana la 2 ani, pentru a
aduna mai multe informatii despre durata protectiei.

Copiii si adolescentii pot fi vaccinati cu Nuvaxovid?

In prezent, Nuvaxovid nu este recomandat persoanelor cu varsta sub 18 ani.
Agentia Europeand a Medicamentului a convenit cu compania asupra unui plan de testare
a vaccinului la copii si adolescenti, intr-o etapa ulterioara.
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Pot fi vaccinate cu Nuvaxovid persoanele imunocompromise?

Datele cu privire la persoanele imunocompromise (persoane cu sistem imunitar
slabit) sunt limitate. Desi este posibil ca persoanele imunocompromise sa nu raspunda la
fel de bine la vaccin, nu exista motive speciale de ingrijorare privind siguranta. Persoanele
imunocompromise pot fi totusi vaccinate deoarece pot avea un risc mai mare de boala
COVID-19.

Pot fi vaccinate cu Nuvaxovid femeile gravide sau care alapteaza?

Studiile efectuate la animale nu indica efecte daunatoare asupra sarcinii, insa
datele privind administrarea Nuvaxovid in timpul sarcinii sunt limitate. Desi nu exista
studii in ceea ce priveste alaptarea, nu se preconizeaza niciun risc pentru alaptare.

Decizia privind utilizarea vaccinului la femeile gravide trebuie luata dupa
consultarea unui cadru medical si dupa analizarea beneficiilor si riscurilor.

Pot fi vaccinate cu Nuvaxovid persoanele alergice?

Vaccinul este contraindicat la persoanele care stiu deja ca au alergie la una din
urmatoarele componentele ale vaccinului: Disodium hydrogen phosphate heptahydrate;
Sodium dihydrogen phosphate monohydrate; Sodium chloride; Polysorbate 80; Sodium
hydroxide (for adjustment of pH); Hydrochloric acid (for adjustment of pH); Apd pentru
injectii; Adjuvant (Matrix-M); Cholesterol; Phosphatidylcholine (including all-rac-a-
Tocopherol); Potassium dihydrogen phosphate; Potassium chloride; Disodium hydrogen
phosphate dehydrate; Sodium chloride, enumerate la pct. 6 din prospect?.

S-au observat cazuri de anafilaxie (reactie alergica severa) la persoanele carora li
s-au administrat vaccinuri impotriva COVID-19. Prin urmare, asemenea tuturor
vaccinurilor, Nuvaxovid trebuie administrat sub stricta supraveghere medicala, avand la
dispozitie tratamentul medical corespunzator. Persoanele care au o reactie alergica
severa la administrarea primei doze de Nuvaxovid nu trebuie sa primeasca a doua doza.

Cat de bine actioneaza Nuvaxovid la persoane de diferite etnii si
genuri?

Studiul principal a cuprins persoane de diferite etnii si genuri. Eficacitatea a fost
aceeasi la toate genurile si grupurile etnice.

2 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-product-information_en.pdf
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Care sunt riscurile asociate cu Nuvaxovid?

In cadrul studiilor clinice, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nuvaxovid
au fost de obicei usoare sau moderate si s-au ameliorat in cateva zile dupa vaccinare.
Acestea au inclus dureri de cap, greata sau varsaturi, dureri musculare si articulare,
sensibilitate si durere la locul injectarii, oboseala si stare generala de rau. Acestea au
afectat mai mult de 1 persoana din 10.

Mai putin de 1 persoana din 10 au prezentat inrosire si umflare la locul injectiei,
febra, frisoane si dureri la nivelul membrelor. Noduli limfatici mariti, tensiune arteriala
mare, eruptii pe piele, inrosirea pielii, mancarimi la locul injectiei si eruptii pe piele
insotite de mancarime au fost reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai
putin de 1 persoana din 100).

De ce a fost autorizat Nuvaxovid in UE?

Nuvaxovid ofera un grad mare de protectie impotriva COVID-19, care reprezinta
0 necesitate critica in cadrul actualei pandemii. Studiile principale au aratat ca vaccinul
are o eficacitate de aproximativ 90 %. Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare sau
moderate ca severitate si dispar In cateva zile.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Nuvaxovid sunt mai mari decat
riscurile asociate si ca acest medicament poate fi recomandat pentru autorizare in UE.

Agentia Europeanda a Medicamentului a recomandat acordarea autorizatiei de
punere pe piata conditionate pentru Nuvaxovid. Aceasta inseamna ca sunt asteptate
dovezi suplimentare despre acest vaccin (vezi mai jos), pe care compania are obligatia sa
le furnizeze. Agentia Europeana a Medicamentului va analiza informatiile nou aparute,
iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Nuvaxovid?

Deoarece Nuvaxovid a primit autorizatie de punere pe piata conditionats,
compania care comercializeaza Nuvaxovid va efectua studii pentru a oferi asigurari
suplimentare cu privire la calitatea farmaceutica a vaccinului.

In plus, studiile independente3 despre vaccinurile COVID-19 coordonate de
autoritatile UE vor oferi, de asemenea, mai multe informatii despre siguranta si
beneficiile pe termen lung ale vaccinului la populatia generala.

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines-covid-19#post-authorisation-section
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nuvaxovid?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect* au fost incluse
recomandari si masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nuvaxovid, care
trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Se instituie si un plan de management al riscurilor (PMR) pentru Nuvaxovid®, care
contine informatii importante cu privire la siguranta vaccinului, modul de culegere a
informatiilor suplimentare si de reducere la minimum a riscurilor potentiale.

Vor fi puse in aplicare masuri de siguranta pentru Nuvaxovid in conformitate cu
planul UE de monitorizare a sigurantei pentru vaccinurile COVID-19¢, pentru a se asigura
colectarea si analiza rapidda a noilor informatii privind siguranta. Compania care
comercializeaza Nuvaxovid va furniza rapoarte lunare privind siguranta.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nuvaxovid sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Nuvaxovid sunt
evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nuvaxovid

Nuvaxovid a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE,
la 20 decembrie 2021.

Informatii suplimentare cu privire la Nuvaxovid sunt disponibile pe site-ul
Agentiei Europene a Medicamentului:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines /human/EPAR /nuvaxovid

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in Decembrie 2021.

Sursa: https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/nuvaxovid-epar-

medicine-overview en.pdf

4 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-product-information_en.pdf
5 https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan-
summary_en.pdf

6 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-
planning-covid-19-vaccines



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nuvaxovid
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/nuvaxovid-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/nuvaxovid-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan-summary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan-summary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines




