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mCombriax (vaccin cu ARNm impotriva gripei si a bolii
COVID-19)

Prezentare generala in limbaj simplu a mCombriax si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este mCombriax si pentru ce se utilizeaza?

mCombriax este un vaccin pentru prevenirea gripei sezoniere (gripd) si a bolii COVID-19 cauzate de
SARS-CoV-2 la persoanele cu varsta de 50 de ani si peste.

Substanta activa din mCombriax este ARN-ul mesager (ARNm) cu instructiuni pentru producerea
proteinelor din virusul gripal si din SARS-CoV-2, virusul care cauzeaza boala COVID-19.

mCombriax nu contine virusurile in sine si nu poate cauza gripa sau COVID-19.

Cum se utilizeaza mCombriax?

mCombriax se administreaza sub forma de injectie unica in muschiul din partea superioara a bratului.
La persoanele vaccinate anterior impotriva COVID-19, mCombriax se administreaza la cel putin 3 luni
dupa ultimul vaccin impotriva COVID-19.

Vaccinul se utilizeaza in conformitate cu recomandarile oficiale emise la nivel national de organismele
de sanatate publica.

mCombriax se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea mCombriax, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza mCombriax?

mCombriax actioneaza pregatind organismul sa se apere impotriva gripei si a COVID-19. Contine o
moleculd numita ARNm care cuprinde instructiuni pentru producerea de proteine din virusul gripal si
din SARS-CoV-2.

Cand se administreaza vaccinul unei persoane, anumite celule din organismul sdu citesc instructiunile
ARNm si produc temporar aceste proteine. Sistemul imunitar al persoanei va recunoaste apoi
proteinele ca fiind straine, va produce anticorpi si va activa limfocitele T (globule albe) pentru a le
ataca.
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Daca, mai tarziu, persoana intra in contact cu virusurile, sistemul sdu imunitar le va recunoaste si va fi
pregatit sa apere organismul de acestea.

Dupa vaccinare, ARNm-ul din vaccin este descompus si eliminat din organism.

Ce beneficii a prezentat mCombriax pe parcursul studiilor?

Datele dintr-un studiu principal care a cuprins peste 8 000 de persoane cu varsta de 50 de ani si peste
au aratat ca persoanele carora li s-a administrat mCombriax aveau niveluri de anticorpi impotriva
virusului gripal si a virusului SARS-CoV-2 similare cu cele observate la persoanele carora li s-au
administrat simultan Fluzone HD sau Fluarix (vaccinuri antigripale autorizate) si Spikevax (vaccin
autorizat de tip ARNm impotriva COVID-19).

In plus, un studiu cu un vaccin de tip ARNm similar, care contine numai componenta gripald din
mCombriax, a aratat ca aceasta componenta gripala (in doza diferitd) poate declansa un raspuns imun
adecvat pentru a preveni imbolnavirea de gripa.

Copiii pot fi vaccinati cu mCombriax?

mCombriax este autorizat numai pentru adulti cu varsta de 50 de ani si peste.

Pot fi vaccinate cu mCombriax persoanele imunocompromise?

Nu exista date disponibile cu privire la persoanele imunocompromise (persoane cu sistem imunitar
slabit). 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 cauzat de COVID-19 si gripa.

Pot fi vaccinate cu mCombriax femeile gravide sau care alapteaza?

Nu exista date privind utilizarea mCombriax in timpul sarcinii. Studiile efectuate pe animale nu indica
efecte nocive asupra sarcinii. Ca masura de precautie, este de preferat sa nu se utilizeze mCombriax in
timpul sarcinii.

Nu se preconizeaza efecte asupra sugarilor aldptati la san. mCombriax poate fi utilizat in timpul
alaptarii.
Pot fi vaccinate cu mCombriax persoanele alergice?

Vaccinul este contraindicat la persoanele care stiu deja ca au alergie la una dintre componentele
vaccinului enumerate la pct. 6 din prospect. Ca toate vaccinurile, mCombriax trebuie administrat sub
supraveghere medicald stricta, avand la dispozitie tratamentul medical corespunzator.

Persoanele care au avut o reactie alergica severa dupa ce li s-a administrat mCombriax nu trebuie sa
primeasca din nou vaccinul.

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

Studiul principal cu mCombriax a cuprins persoane de diferite etnii si genuri. Studiile nu au aratat
diferente privind modul in care actioneaza vaccinul la persoane de diferite genuri si etnii.
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Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu mCombriax?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu mCombriax, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu mCombriax (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere la locul injectiei, oboseald, dureri musculare, dureri articulare, dureri de cap, frisoane,
ganglioni limfatici la subrat umflati sau sensibili, greata, varsaturi si febra. De obicei, reactiile
debuteaza la 2 zile dupa vaccinare si dureaza aproximativ 3 zile.

De ce a fost autorizat mCombriax in UE?

Studiul principal a aratat ca persoanele cu varsta de 50 de ani si peste carora li s-a administrat
mCombriax aveau niveluri de anticorpi impotriva virusului gripal si a virusului SARS-CoV-2 similare cu
cele observate la persoanele carora li s-a administrat simultan un vaccin antigripal si impotriva COVID-
19 autorizat. Datele obtinute din alt studiu au aratat ca aceasta componenta antigripald din mCombriax
(in doza diferitda) poate preveni gripa.

Desi reactiile adverse au fost mai frecvente in asociere cu mCombriax decéat in cazul combinatiilor cu
care a fost comparat, acestea au fost, in general, usoare si de scurta durata.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile mCombriax sunt mai mari

decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a mCombriax?

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

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

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

Alte informatii despre mCombriax

mCombriax a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 aprilie 2026.

Mai multe informatii despre mCombriax, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-
ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mcombriax.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationala competenta din tara dumneavoastra.
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