4 OHR

ONE HEALTH & Editie speciala
RISK MANAGEMENT aprilie 2023

STUDIU DE FARMACOVIGILENTA PRIVIND VACCINURILE COVID-19 IN REPUBLICA

MOLDOVA

Eugeniu DIMINET, Corina SCUTARI
Universitatea de Stat de Medicinad si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”, Republica Moldova

Cuvinte-cheie: CO-
VID-19, vaccin,
reactii adverse, de-
tectarea semnalului
de sigurantad.

Autor corespondent: Eugeniu Deminet, e-mail: eugenedeminet@gmail.com

Introducere. Pandemia COVID-19, care s-a declansat la sfarsitul anului 2019, con-
tinua panad in prezent. Necesitatea urgenta a unui sistem de sanatate publicd a con-
ditionat elaborarea vaccinurilor impotriva COVID-19 intr-un timp record. Crearea
unor vaccinuri impotriva COVID-19, sigure, eficiente si la preturi accesibile poate
face posibila combaterea operativa a acestei pandemii. Monitorizarea bazelor de
date cu reactiile adverse suspectate, raportate spontan (in formatul rapoarte de
sigurantd pentru cazuri individuale (ICSR), este o metoda stabilita de semnal de
detectare. Procesul de management al semnalului consta in intreprinderea urma-
toarelor activitati, avand ca scop gestionarea semnalelor privind siguranta: detec-
tarea, validarea si analiza semnalului, stabilirea d e prioritati, evaluarea semnalu-
lui si recomandari de actiune. Detectarea cantitativa a semnalului se face cel mai
frecvent prin statistici de disproportionalitate: raportul dintre proportia de ICSR
spontane ale unei combinatii specifice de medicament-eveniment si proportia
previzibilg, in cazul lipsei unei asocieri intre produs si eveniment. Exista diferite
moduri de a calcula disproportionalitatea, cele mai uzuale dintre ele apeland frec-
vent la metode, cum ar fi: raportarea cotelor (ROR) sau raportarea proportionala
(PRR). Metodele bayesiene, cum ar fi Media Geometrica Empirica Bayes (EBGM)
si Componenta Informationala (IC), ofera o claritate suplimentara, in special
atunci cand se ocupa de un numar mai mic de evenimente.

Scopul. Studierea de evaluarea evenimentelor adverse la vaccinurile COVID-19, in
raport cu unele caracteristici medico-sociale ale celor vaccinati.

Material si metode. Cercetarea a fost efectuata prin intermediul detectarii si ra-
portarii vaccinurilor COVID-19, precum si evaluarea impactului reactiilor adverse
a acestora asupra organismului si asupra evolutiei clinice a diverselor maladii. Au
fost utilizate mecanisme nationale de farmacovigilenta, adaptate in conformitate
cu recomanddrile emise de EMA (European Medicines Agency).

Rezultate. In cazul vaccinurilor Vaxzevria [vaccinum COVID-19 (ChAdOx 1-S * re-
combinant)], vaccinului Comirnaty [ARNm COVID-19 (inglobat in nanoparticule
lipidice)], vaccinului COVID-19 Vaccine Moderna [ARNm COVID-19 (cu nucleozide
modificate)], vaccinului COVID-19 Vaccine Janssen [Ad26.COV2-S[recombinant]),
cel mai frecvent reactii adverse au dezvoltat pacientii cu varsta cuprinsa intre 45-
64 de ani (51,1%), respectiv 73,2% femei si 26,3% barbati; cele mai frecvente
reactii adverse atestate au fost: pirexia, cefaleea, mialgia, durerea la locul injecta-
rii, oboseala etc.; 95,1% dintre pacienti au prezentat reactii adverse non-grave, iar
4,9% —- grave.

Concluzii. Cele mai frecvente reactii adverse au implicat: tulburari generale si la
nivelul locului de administrare, tulburari ale sistemului nervos, tulburari musculo-
scheletice si ale tesutului conjunctiv, tulburari gastrointestinale, afectiuni cuta-
nate si ale tesutului subcutanat etc. Cunoasterea acestor circumstante poate mo-
difica in mod apreciabil evaluarea cauzalitatii in revizuirea unui semnal potential.




