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Întrebări şi răspunsuri privind evaluarea vaccinurilor 
monovalente şi polivalente rujeolic, urlian, rubeolic şi/sau 
varicelic 
Rezultatul unor proceduri iniţiate în temeiul articolului 20 din 
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 şi în temeiul articolului 31 din 
Directiva 2001/83/CE 

La 13 decembrie 2012, Agenţia Europeană pentru Medicamente a finalizat o evaluare a utilizării 
vaccinurilor monovalente şi polivalente rujeolic, urlian, rubeolic şi/sau varicelic (RORV) în timpul 
sarcinii şi la pacienţii cu imunodeficienţe (sisteme imunitare slăbite). 

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agenţiei a concluzionat că administrarea acestor 
vaccinuri în timpul sarcinii trebuie evitată în continuare, dar că vaccinarea inadvertentă a femeilor 
gravide cu vaccinuri care conţin virusurile rujeolic, urlian şi/sau rubeolic nu trebuie să reprezinte un 
motiv de întrerupere a sarcinii. 

În plus, vaccinarea cu RORV trebuie evitată în continuare la pacienţii care prezintă sisteme imunitare 
slăbite cu un grad extrem de mare de severitate, dar utilizarea acestora ar putea fi avută în vedere la 
pacienţii cu imunodeficienţă mai puţin severă. De asemenea, Comitetul a recomandat să se aducă 
unele modificări Informaţiilor referitoare la produs pentru a se stabili clar riscurile şi precauţiile care 
trebuie luate. 

Ce sunt vaccinurile RORV? 

RORV sunt vaccinuri care ajută la protecţia împotriva infecţiilor virale cu virusurile rujeolic, urlian, 
rubeolic şi varicelic [care poate provoca vărsat de vânt sau herpes zoster (zona zoster)]. Acestea 
conţin forme vii atenuate (slăbite) ale virusurilor care cauzează aceste boli. Vaccinurile RORV pot fi 
disponibile ca vaccinuri individuale pentru fiecare infecţie (monovalente) sau ca vaccinuri combinate 
(polivalente). 

Vaccinurile polivalente M-M-RVAXPRO şi ProQuad şi vaccinul monovalent zona zoster (herpes zoster) 
Zostavax sunt autorizate prin procedura centralizată pe întreg teritoriul Uniunii Europene (UE). Alte 
vaccinuri monovalente şi polivalente împotriva virusurilor rujeolic, urlian, rubeolic şi varicelic sunt 
disponibile de mai mulţi ani şi sunt autorizate prin proceduri naţionale în statele membre ale UE, sub 
denumiri comerciale diferite, incluzând Amunovax, Priorix, Priorix Tetra, Provarivax, R.O.R. Vax, 
Rouvax, Trivivac, Varilrix, Varivax şi denumirile asociate. 
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De ce au fost evaluate vaccinurile RORV? 

Unele virusuri pot să traverseze bariera placentară la femeile gravide şi să provoace infecţii fetale. În 
special, virusul rubeolic poate provoca malformaţii şi afecţiuni mai ales la nivelul urechilor, ochilor şi 
inimii (cunoscute sub denumirea de „sindrom rubeolic congenital”), iar virusul varicelic poate provoca 
malformaţii care afectează membrele (cunoscute sub denumirea de „sindrom varicelic congenital”), la 
copiii ale căror mame au fost infectate într-un stadiu incipient al sarcinii. Vaccinurile RORV conţin 
forme atenuate, însă vii, ale virusurilor. Deşi acestea sunt prea slăbite pentru a putea provoca 
probleme de sănătate la adulţii sănătoşi, utilizarea lor la femeile gravide nu a fost autorizată, din cauza 
riscului potenţial pentru copiii nenăscuţi, iar femeilor li se recomandă să evite sarcina timp de trei luni 
după vaccinare. 

De asemenea, vaccinurile RORV sunt contraindicate la pacienţii cu imunodeficienţe la care este posibil 
ca vaccinul să nu acţioneze adecvat şi care ar putea fi expuşi riscului de a dezvolta o boală gravă sau 
extinsă. 

Totuşi, din momentul în care aceste vaccinuri au fost autorizate, au devenit disponibile date noi, 
obţinute din utilizarea postautorizare şi din literatura de specialitate publicată, despre siguranţa 
acestora în timpul sarcinii şi la pacienţii cu imunodeficienţe. Prin urmare, agenţia belgiană de 
reglementare în domeniul medicamentelor a solicitat CHMP să efectueze o evaluare a raportului 
beneficiu-risc privind vaccinarea acestor grupuri şi să emită un aviz referitor la modificarea sau 
menţinerea autorizaţiilor de introducere pe piaţă pentru vaccinurile RORV. Totodată, Comisia 
Europeană a solicitat CHMP să îşi extindă aria de evaluare pentru a acoperi şi produsele autorizate prin 
procedură centralizată şi să analizeze dacă autorizaţiile de introducere pe piaţă pentru acestea trebuie 
modificate sau menţinute. 

Care au fost datele evaluate de CHMP? 

CHMP a evaluat datele disponibile privind siguranţa vaccinării cu RORV la femeile gravide, obţinute în 
urma utilizării postautorizare şi din literatura de specialitate publicată, concentrându-se asupra riscului 
de avort spontan, moarte fetală, malformaţii, naştere prematură şi greutate mică a fătului la naştere. 
Această evaluare a cuprins rapoarte despre mai mult de 3 500 de femei aflate în stadiu incipient de 
sarcină, cărora li s-a administrat inadvertent un vaccin care conţinea virusul rubeolic, şi despre mai 
mult de 1 800 de femei care au primit în timpul sarcinii un vaccin care conţinea virusul varicelic. De 
asemenea, CHMP a avut în vedere şi ghidul pus la dispoziţie de Organizaţia Mondială a Sănătăţii. 

În cazul pacienţilor cu imunodeficienţe, Comitetul a analizat dovezile din studii clinice şi rapoartele 
obţinute în urma utilizării postautorizare. 

Care sunt concluziile CHMP? 

Deşi riscurile nu pot fi excluse complet, dintr-un număr de peste 5 300 de rapoarte referitoare la femei 
cărora li s-au administrat inadvertent vaccinuri RORV în timpul sarcinii, nu a fost raportat niciun caz de 
sindrom rubeolic congenital sau de sindrom varicelic congenital. Procentul de apariţie a malformaţiilor 
sau avorturilor spontane la femeile expuse la vaccinarea RORV în timpul sarcinii nu a fost mai mare 
decât procentul preconizat de incidenţă la femeile nevaccinate. Totuşi, dovezile, inclusiv urmărirea 
anumitor cazuri, nu au fost suficiente pentru a permite Comitetului să fie sigur că nu exista nicio 
asociere cu aceste vaccinuri. Dovezile au sugerat clar că nu este necesară amânarea sarcinii cu mai 
mult de o lună după vaccinare. 

Pacienţii cu imunodeficienţe severe au fost expuşi riscului de apariţie a reacţiilor adverse severe la 
administrarea de vaccinuri cu virusuri vii, însă la pacienţii cu imunodeficienţe minore, inclusiv la cei 
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infectaţi cu HIV, dar care aveau un număr adecvat de celule CD4 (un tip de globule albe cu rol 
important în combaterea infecţiilor) în sânge, dovezile au sugerat că vaccinurile RORV pot fi 
administrate în condiţii de siguranţă şi pot prezenta beneficii. 

Pe baza evaluării datelor disponibile în prezent şi a dezbaterii ştiinţifice din cadrul Comitetului, CHMP a 
concluzionat că beneficiile vaccinurilor RORV nu sunt mai mari decât riscurile asociate la femeile 
gravide şi la pacienţii cu imunodeficienţe severe şi a recomandat ca vaccinarea să fie contraindicată în 
continuare la aceste grupuri. Totuşi, femeile care intenţionează să rămână gravide trebuie să aştepte 
doar o lună după vaccinare şi nu este necesar ca vaccinarea inadvertentă a femeilor gravide împotriva 
rubeolei să constituie un motiv de întrerupere a sarcinii. Vaccinarea poate fi avută în vedere la pacienţii 
cu imunodeficienţe minore dacă beneficiul este mai mare decât riscul asociat. (Aceasta nu se aplică în 
cazul Zostavax, care are o concentraţie şi indicaţii diferite.) Informaţiile referitoare la produs trebuie 
actualizate pentru a reflecta aceste modificări. 

Modificările complete aduse informaţiilor pentru medici şi pacienţi sunt prezentate în detaliu pentru 
M-M-RVAXPRO aici, pentru ProQuad aici, pentru Zostavax aici şi pentru produsele autorizate prin 
procedura naţională aici. 

Care sunt recomandările pentru pacienţi? 

• Este contraindicată administrarea vaccinurilor monovalente sau polivalente RORV la femei în timpul 
sarcinii. Dacă o femeie este gravidă sau crede că poate fi gravidă, trebuie să informeze medicul 
sau asistenta înainte de administrarea oricăruia dintre aceste vaccinuri. 

• Femeile cărora li se administrează unul dintre aceste vaccinuri trebuie să ia precauţiile necesare 
pentru evitarea sarcinii timp de o lună după vaccinare. 

• Dacă o femeie rămâne gravidă într-un interval de o lună de la administrarea unuia dintre aceste 
vaccinuri, nu înseamnă că fătul este cu siguranţă expus unui risc sau că sarcina trebuie întreruptă. 

• Aceste vaccinuri sunt contraindicate la pacienţii cu sistem imunitar slăbit, cu un grad mare de 
severitate. Vaccinarea poate fi avută în vedere la pacienţii cu imunodeficienţe mai puţin severe, 
deşi nu se obţine aceeaşi protecţie ca la o persoană cu un sistem imunitar sănătos. 

• Pentru orice întrebare, pacienţii trebuie să se adreseze medicului sau farmacistului. 

Care sunt recomandările pentru medicii care prescriu medicamentele? 

• Vaccinarea cu RORV rămâne contraindicată la femeile gravide şi la pacienţii cu imunodeficienţă 
umorală sau celulară severă (cum ar fi imunodeficienţa combinată severă, agamaglobulinemia sau 
SIDA). 

• Femeilor trebuie să li se recomande să amâne sarcina cu o lună după vaccinarea cu RORV. 
Vaccinarea inadvertentă în timpul sarcinii cu vaccinuri care conţin virusul rubeolic nu constituie un 
motiv de întrerupere a sarcinii. 

• Vaccinarea este contraindicată la copiii cu infecţie HIV la care procentele CD4+ specifice vârstei 
sunt mai mici de 25% la copiii cu vârsta sub 12 luni, mai mici de 20% la copiii cu vârsta între 12 şi 
35 de luni sau mai mici de 15% la copiii cu vârsta între 36 şi 59 de luni. 

• Vaccinarea poate fi avută în vedere la pacienţii cu anumite imunodeficienţe pentru care beneficiile 
sunt mai mari decât riscurile vaccinării (de exemplu, pacienţii infectaţi cu HIV asimptomatici, 
pacienţii cu deficit selectiv de subclase de IgG, neutropenie congenitală, boală granulomatoasă 
cronică şi boli cauzate de deficitul de complement). 
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• Pacienţii imunocompromişi care sunt vaccinaţi nu pot dezvolta o imunitate adecvată şi trebuie 
supravegheaţi pentru apariţia ulterioară a rujeolei, parotiditei, rubeolei sau varicelei după ce au 
intrat în contact cu aceste boli. 
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Comisia Europeană a emis o decizie pentru RORV, în temeiul articolului 31, la 28 februarie 2013. 

Comisia Europeană a emis o decizie de rectificare pentru RORV, în temeiul articolului 31, la 27 iunie 
2013. 

Comisia Europeană a emis o decizie pentru M-M-RVAXPRO, în temeiul articolului 20, la 
20 februarie 2013. 

Comisia Europeană a emis o decizie pentru ProQuad, în temeiul articolului 20, la 18 februarie 2013. 

Comisia Europeană a emis o decizie pentru Zostavax, în temeiul articolului 20, la 13 februarie 2013. 

 

Actualul Raport public european de evaluare pentru M-M-RVAXPRO este disponibil pe site-ul agenţiei: 
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports 
 
 
Actualul Raport public european de evaluare pentru ProQuad este disponibil pe site-ul agenţiei: 
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports 
 
 
Actualul Raport public european de evaluare pentru Zostavax este disponibil pe site-ul agenţiei: 
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000604/human_med_000907.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000604/human_med_000907.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000622/human_med_000997.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000622/human_med_000997.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000674/human_med_001185.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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