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Goed om te weten

COVID-19: het EMA vergunt aangepaste vaccins van Pfizer en Moderna

Een aangepast vaccin tegen COVID-19 van Pfizer (Comirnaty Original/Omicron BA.1®) en een aangepast
vaccin tegen COVID-19 van Moderna (Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1®) werden op 1 september
vergund bij het Europees Geneesmiddelenagentschap EMA.  De aangepaste vaccins zijn “bivalente”
vaccins : ze bevatten mRNA dat codeert voor het spike-eiwit van het originele SARS-CoV-2-virus + mRNA
dat codeert voor het spike-eiwit van de Omicron BA.1-subvariant.

Beide aangepaste vaccins hebben als indicatie in de SKP het gebruik als boosterdosis (dus na een
primovaccinatie tegen COVID-19) vanaf de leeftijd van 12 jaar, met een interval van minstens 3 maanden
na de laatste dosis van een COVID-19-vaccin (synthese van de SKP).

Evidentie over werkzaamheid
Enkel immunogeniciteitsgegevens (antilichaambepaling) zijn beschikbaar, uit studies bij personen
van 18 jaar en ouder bij wie het aangepaste vaccin als een tweede boosterdosis werd toegediend
(de studiepersonen hadden dus tevoren reeds 2 doses + 1 boosterdosis gekregen van Comirnaty®
of Spikevax®). Er zijn op dit ogenblik voor de aangepaste vaccins geen gegevens over bescherming
tegen besmetting met het coronavirus of COVID-19-gerelateerde hospitalisatie, morbiditeit of
mortaliteit.
De immuunrespons tegen het originele coronavirus was minstens even hoog met het aangepaste
vaccin als met het originele vaccin. De immuunrespons tegen de Omicron BA.1-subvariant was
hoger voor het aangepaste vaccin dan voor het originele vaccin.
Het gebruik van de aangepaste vaccins bij adolescenten (12 – 17 jaar) berust op extrapolatie van
de immunogeniciteitsgegevens bij personen van 18 jaar en ouder, en op de bevinding met de
originele vaccins dat de immuunrespons bij 12-17-jarigen minstens even groot is als bij
volwassenen.

Ongewenste effecten
In de immunogeniciteitsstudies waren de ongewenste effecten met de aangepaste vaccins
gelijkaardig aan deze met de originele vaccins. Het gaat hier over de ongewenste effecten op korte
termijn, uit studies met een beperkt aantal patiënten.

Commentaar van het BCFI

Voor de COVID-19-booster-vaccinatiecampagne in de herfst zullen de hier aangekondigde bivalente
COVID-19 vaccins worden gebruikt. Bij gebruik op grote schaal is het belangrijk gegevens over
klinische werkzaamheid en over ongewenste effecten te verzamelen.

Qua werkzaamheid is het belangrijk op te volgen of de aangepaste vaccins bescherming bieden
tegen morbiditeit en mortaliteit door de huidig circulerende varianten [op dit ogenblik vooral
Omicron BA.5 (Sciensano > Wekelijks epidemiologisch bulletin van 26/08/22)] en eventuele nieuwe
varianten die opduiken in de toekomst. Een immuunrespons tegen de Omicron BA.4/BA.5-
subvariant werd gezien met de aangepaste vaccins, maar deze was lager dan tegen de Omicron
BA.1-subvariant  : wat dit betekent qua klinische bescherming is niet geweten.
Qua ongewenste effecten is het belangrijk zeldzame ongewenste effecten (meer bepaald
myocarditis en pericarditis) te monitoren [zie Folia september 2022 in verband met huidige kennis
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- Comirnaty Original/Omicron BA.1® bevat als actieve bestanddelen tozinameran (mRNA dat
codeert voor spike-eiwit van originele coronavirus) + riltozinameran (mRNA dat codeert voor spike-
eiwit van Omicron BA.1-subvariant): zie hoofdstuk 12.1.1.15. in het Repertorium.
- Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1® bevat als actieve bestanddelen elasomeran (mRNA dat
codeert voor spike-eiwit van originele coronavirus) + imelasomeran (mRNA dat codeert voor spike-
eiwit van Omicron BA.1-subvariant): zie hoofdstuk 12.1.1.15. in het Repertorium.
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•
over het risico van myocarditis en pericarditis na een mRNA-COVID-19-vaccin].

Nog andere aangepaste vaccins (gericht tegen het originele coronavirus + de Omicron BA.4/BA.5-
subvarianten) worden op dit ogenblik beoordeeld door het EMA.  De Amerikaanse FDA vergunde
recent reeds de aangepaste vaccins van Pfizer en Moderna tegen het originele coronavirus + de
Omicron BA.4/BA.5-subvarianten. De FDA vergunde deze vaccins op basis van de klinische gegevens
met het oorspronkelijke vaccin, immunogeniciteitsgegevens met het bivalente vaccin tegen het
originele virus + de Omicron BA.1-subvariant, en preklinische gegevens met het bivalent vaccin tegen
het originele virus + Omicron BA.4/5-subvarianten (FDA, 31/08/22).
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