Vaksina e COVID-19 Comirnaty: EMA rekomandon aprovimin pér fémijét nga 5 deri né 11 vjec

Lajme 25/11/2021

Komiteti i EMA-s pér barnat pér pérdorim human (CHMP) ka rekomanduar dhénien e njé zgjatjeje té
indikacionit pér vaksinén COVID-19 Comirnaty pér té pérfshiré pérdorimin tek fémijét e moshés 5 deri né
11 vjeg. Vaksina, e zhvilluar nga BioNTech dhe Pfizer, éshté aprovimin tashmé pér pérdorim tek té rriturit
dhe fémijét e moshés 12 vjec e lart.

Tek fémijét nga 5 deri né 11 vjec, doza e Comirnaty do té jeté mé e ulét se ajo e pérdorur tek njerézit e
moshés 12 vjec e lart (10 pg krahasuar me 30 pg). Ashtu si né grupmoshén mé té madhe, béhet me dy
injeksione né muskujt e sipérm té krahut, me njé distancé prej tre javésh.

Njé studim kryesor né fémijét e moshés 5 deri né 11 vjeg tregoi se pérgjigja imune ndaj Comirnaty e dhéné
né€ njé doz€ mé t€ ulét (10 pg) n€ kété€ grupmoshé ishte e krahasueshme me até té€ vérejtur me dozén mé t&€
larté (30 pg) tek personat 16-25-vje¢ (si¢ matet me nivelin e antitrupave kundér SARS-CoV-2). Efikasiteti
i Comirnaty u llogarit né pothuajse 2000 fémijé nga 5 deri né 11 vjeg, té cilét nuk kishin asnjé shenjé té
infeksionit t& méparshém. Kéta fémijé morén ose vaksinén ose placebo. Nga 1,305 fémijé gqé morén
vaksinén, tre zhvilluan COVID-19 krahasuar me 16 nga 663 fémijé gé morén placebo. Kjo do té thoté se,
né kété studim, vaksina ishte 90.7% efektive né parandalimin simptomatik t&¢ COVID-19 (edhe pse shkalla
e vérteté mund té jeté midis 67.7% dhe 98.3%).

Efektet anésore mé té zakonshme tek fémijét e moshés 5 deri né 11 vjec jané té ngjashme me ato te personat
e moshés 12 vjeg e lart. Ato pérfshijné dhimbje né vendin e injektimit, lodhje, dhimbje koke, skugje dhe
énjtje né vendin e injektimit, dhimbje muskulore dhe té dridhura. Kéto efekte jané zakonisht té lehta ose té
moderuara dhe pérmirésohen brenda pak ditésh pas vaksinimit.

Prandaj CHMP arriti né pérfundimin se pérfitimet e Comirnaty te fémijét e moshés 5 deri né 11 vjec
tejkalojné rreziget, vecanérisht né ata me kushte gé rrisin rrezikun e COVID-19 té réndé.

Siguria dhe efikasiteti i vaksinés si tek fémijét ashtu edhe tek té rriturit do té vazhdojé té monitorohet nga
afér pasi pérdoret né fushatat e vaksinimit né Shtetet Anétare té UE-s& pérmes sistemit té
farmakovigjilencés té UE-sé dhe studimeve té vazhdueshme dhe shtesé té kryera nga kompania dhe nga
autoritetet uvropiane.

CHMP tani do t'i dérgojé rekomandimin e saj Komisionit Evropian, i cili do té nxjerré njé vendim
pérfundimtar.

Si funksionon Comirnaty



Comirnaty vepron duke pérgatitur trupin pér t'u mbrojtur kundér COVID-19. Ai pérmban njé molekulé té
guajtur ARN mesenxher (MRNA) e cila ka udhézime pér prodhimin e proteinés spike. Kjo éshté njé proteiné
né sipérfagen e virusit SARS-CoV-2 pér té cilén virusi ka nevojé pér té hyré né gelizat e trupit.

Kur njé personi i jepet vaksina, disa nga gelizat e tyre do té lexojné udhézimet e mARN-sé dhe do té
prodhojné pérkohésisht proteinén spike. Sistemi imunitar i personit mé pas do ta njohé kété proteiné si té
huaj dhe do té prodhojé antitrupa dhe do té aktivizojé 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 tyre imunitar do ta njohé até dhe
do té jeté gati pér té mbrojtur trupin kundeér tij.

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

Mé shumé informacione gjenden né vegzén: https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-
vaccine-ema-recommends-approval-children-aged-5-11
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