Vaksina e paré COVID-19 e aprovuar pér fémijét e moshés 12 deri né 15 vje¢ né UE

Lajme 28/05/2021

Komiteti i barnave pér pérdorim human né EMA (CHMP) ka rekomanduar dhénien e zgjerimit té
indikacioneve pér vaksinén COVID-19 Comirnaty pér té pérfshiré pérdorimin tek fémijét e
moshés 12 deri né 15 vje¢. Vaksina éshté miratuar tashmé pér pérdorim né té rriturit dhe
adoleshentét e moshés 16 vijeg e lart.

Comirnaty éshté vaksiné pér parandalimin e COVID-19. Pérmban njé molekulé té quajtur ARN-
mesenxher (ARNmM) me udhézimet pér prodhimin e njé proteine, té njohur si proteina spike, e
pranishme natyrshém né SARS-CoV-2, virusi gé shkakton COVID-19. Vaksina funksionon duke
pérgatitur organizmin pér t’u mbrojtur nga SARS-CoV-2.

Pérdorimi i vaksinés Comirnaty te fémijét nga 12 deri né 15 vjec do té jeté i njéjté me até té
personave té moshés 16 vjec e lart. Jepet si dy injeksione né muskujt e krahut té sipérm, té
administruara né periudhé kohore prej tre javésh nga njéra tjetra.

Efektet e Comirnaty tek fémijét u hetuan né 2,260 fémijé té moshés 12 deri né 15 vje¢. Ky
studim u krye né pérputhje me planin e hetimit pediatrik t¢ Comirnaty (PIP), i cili u aprovua nga
Komiteti Pediatrik i EMA-s (PDCO).

Hulumtimi tregoi se pérgjigja imune ndaj Comirnaty né kété grup ishte e krahasueshme me
pérgjigjen imune né grupmoshén 16-25 vje¢ (matur nga niveli i antitrupave kundér SARS-CoV-
2). Efikasiteti i Comirnaty u llogarit né afér 2,000 fémijé nga 12 né 15 vjeg té cilét nuk kishin
asnjé shenjé té infeksionit t¢ méparshém. Kéta morén ose vaksinén ose placebo (injeksion inert),
pa ditur se cila iu éshté dhéné. Nga 1,005 fémijé gé morrén vaksinén, asnjé nuk zhvilloi COVID-
19 krahasuar me 16 fémijé nga 978 gé morén injeksionin inert. Kjo do té thoté gé, né kété
studim, vaksina ishte 100% efektive né parandalimin e COVID-19 (megjithése shkalla e vérteté
mund té jeté midis 75% dhe 100%).

Efektet anésore mé té zakonshme tek fémijét e moshés 12 deri né 15 vjeg jané té ngjashme me
ato te njerézit e moshés 16 vjec e lart. Ato pérfshijné dhimbje né vendin e injeksionit, lodhje,
dhimbje koke, dhimbje té muskujve dhe nyjeve, té dridhura dhe ethe. Kéto efekte jané zakonisht
té lehta ose t€ moderuara dhe pérmirésohen brenda disa ditésh nga vaksinimi.

CHMP arriti né pérfundimin se pérfitimet e Comirnaty né kété grupmoshé tejkalojné rreziget.

CHMP vuri né dukje se pér shkak t& numrit té kufizuar té fémijéve té pérfshiré né studim,
hulumtimi nuk mund té kishte zbuluar efekte anésore té rralla. Komiteti gjithashtu vuri né dukje
se Komiteti i sigurisé sé EMA-s, PRAC-u aktualisht po vleréson raste shumé té rralla té
miokarditit (pezmatim i muskulit t& zemrés) dhe perikarditit (pezmatim i membranés rreth
zemrés) gé ndodhén pas vaksinimit me Comirnaty, kryesisht tek njerézit nén 30 vjec . Aktualisht



nuk ka asnjé indikacion gé kéto raste jané pér shkak té vaksinés dhe EMA éshté duke monitoruar
nga afér kété céshtje.

Pérkundér késaj pasigurie, CHMP konsideroi se pérfitimet e Comirnaty tek fémijét e moshés 12
deri né 15 vjec tejkalojné rreziget, vecanérisht tek fémijét me gjendje gé rrisin rrezikun e
COVID-19 té réndé.

Siguria dhe efikasiteti i vaksinés tek fémijét dhe té rriturit do té vazhdojné t& monitorohen nga
afér pasi pérdoret né kampanjat e vaksinimit né té gjithé Shtetet Anétare, pérmes sistemit té
farmakovigjilencés sé UE dhe studimeve té vazhdueshme dhe shtesé nga kompania dhe nga
autoritetet Europiane.

Si funksionon Comirnaty

Comirnaty vepron duke pérgatitur trupin gé té mbrohet kundér COVID-19. Pérmban njé
molekulé té quajtur ARN-mesenxher (ARNm) e cila ka udhézime pér krijimin e proteinave
spike. Kjo é&shté njé proteiné né sipérfagen e virusit SARS-CoV-2 e cila i duhet virusit pér té
hyré né gelizat e trupit.

Kur njé personi vaksinohet, disa nga gelizat e tyre do té lexojné udhézimet e ARNm-sé dhe do té
prodhojné pérkohésisht proteina spike. Sistemi imunitar i personit do ta njohé kété proteiné si té
huaj dhe do té prodhojé antitrupa dhe aktivizon gelizat T (qgelizat e bardha té gjakut) pér ta
sulmuar até.

Nése, mé voné, personi bie né kontakt me virusin SARS-CoV-2, sistemi i tij imunitar do ta njohé
até dhe do té jeté i gatshém té mbrojé trupin kundeér tij.

ARNmM nga vaksina nuk géndron né trup, por shpérbéhet menjéheré pas vaksinimit.

Ku mund té gjeni mé shumé informacion

Informacioni i produktit i miratuar nga CHMP pér Comirnaty pérmban informacione
pérshkruese pér profesionistét e kujdesit shéndetésor, njé fletudhézim pér anétarét e publikut té
gjeré dhe detajet e kushteve té autorizimit té vaksinés.

Njé raport vlerésimi, me detaje té vlerésimit t¢ EMA-s pér pérdorimin e Comirnaty tek fémijét,
do té publikohet. Té dhénat e hulumtimeve klinike té paragitura nga kompania né aplikimin pér
zgjerimin e indikacionit pediatrik do té publikohen né éebfagen té té dhénave klinike té
Agjencisé né kohén e duhur.

Mé shumé informacione jané né dispozicion né pérmbledhjen e vaksinés né gjuhén laike, duke
pérfshiré pérshkrimin e pérfitimeve dhe rrezigeve té vaksinés dhe pse EMA rekomandoi
autorizimin e saj né UE.



Monitorimi i sigurisé sé Comirnaty

Né pérputhje me planin e monitorimit té sigurisé sé UE-sé pér vaksinat COVID-19, Comirnaty
monitorohet nga afér dhe i nénshtrohet disa aktiviteteve gé zbatohen posacérisht pér vaksinat
COVID-19. Edhe pse njé numér i madh i njerézve tashmé kané marré vaksina COVID-19, disa
efekte anésore mund té shfagen akoma pasi gjithnjé e mé shumé njeréz marrin vaksinén.

Kompanive u kérkohet té sigurojné raporte mujore té sigurisé pérve¢ azhurnimeve té rregullta té
kérkuara sipas legjislacionit dhe té kryejné studime pér t€ monitoruar siguriné dhe efektivitetin e
vaksinave pasi ato pérdoren nga publiku. Autoritetet gjithashtu kryejné studime shtesé pér té
monitoruar vaksinat.

Ké&to masa lejojné rregullatorét té vlerésojné me shpejtési té dhénat gé dalin nga njé séré
burimesh té ndryshme dhe té marrin masat e duhura rregullatore pér té mbrojtur shéndetin publik
nése éshté e nevojshme.

Né lidhje me procedurén

Zgjerimi i indikacionit pér vaksinén Comirnaty u dha pérmes njé vlerésimi té pérshpejtuar. Kjo
proceduré zvogélon afatin kohor t¢ CHMP-sé né EMA-s pér té shqyrtuar njé aplikacion.
Aplikimet mund té jené té pranueshme pér vlerésim té pérshpejtuar nése CHMP vendos gé
produkti &shté me interes té madh pér shéndetin publik.

Informacione mé té hollésishme mund té gjenden né webfagen e Agjencisé Europiane té Barnave
(EMA):

https://www.ema.europa.eu/en/news/first-covid-19-vaccine-approved-children-aged-12-15-eu
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