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Quyét (inh iém phong Vi Xin COVID-19 cho phy nir cd thai va cho con bu:
Gong cu ho tro ti Health Canada

Thong tin chinh:

Phu ni¥ cé thai cé nguy co mac COVID-19 nghiém trong hon so v&i ngudi cung do tudi
khdng mang thai. Vac xin COVID-19 rat hiéu qua trong viéc chéng lai mac COVID-19
nghiém trong. Ngay cang cé nhiéu bang chirng vé do an toan ctia vac xin COVID-19 trong
thai ki.

Tuwong ty cac vac xin khac, mot s& nguwdi cé thé cé phan &ng cé hai vai ngay sau khi
tiém. Pay 1a phan &ng binh thudng ctia hé mién dich d&i véi vac xin. Nhitng phan &ng ¢
hai nay thudng khdng nghiém trong va sé tu mat di.

Phu nit cé thai, phu nit cho con bu nén can nhac lgi ich va nguy co d6i vdi ban than
truwdc khi dua ra quyét dinh tiém phong vac xin COVID-19.
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EMA: Bat dau danh gia viéc st dung vac xin Comimaty
cho {ré em tlr 5 dén 11 tudi trong phong ngira COVID-19

Comirnaty |a vac xin phong ngira COVID-19, hién dugc phé duyét si dung cho ngudi tir
12 tudi trd 1én. Comirnaty chira mot phan t&r RNA théng tin (mRNA) vdi cac théng tin
téng hop protein gai, |13 loai protein ty nhién cé trong vi rat SARS-CoV-2. VAc xin cd tac
dung bang cach tao cho co thé kha nang ty bao vé va chéng lai vi rdt SARS-CoV-2.

Uy ban vé cac san pham thudc st dung trén ngudi (CHMP) thudc Co quan Quan Iy Dugc
pham chau Au (EMA) s& xem xét di¥ liéu cla vac xin, bao gdm ca két qua tir mot nghién
ctru 1am sang dang dién ra lién quan dén tré em tir 5 d&n 11 tudi, dé duwa ra y kién vé
viéc mé rong sir dung vac xin trén déi tuwong nay. Y kién cia CHMP sé duoc chuyén dén
Uy ban Chau Au, noi s& dua ra quyét dinh cudi cung.

EMA du kién s& thong bado vé két quad danh gia trong mot vai thang tdi trir khi can thém
théng tin b6 sung.

Comirnaty dugc phé duyét [an dau tién tai EU vao thang 12 ndm 2020. Thdng tin thém
vé vac xin hién cé trén trang web ctia EMA.
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EMA: Banh gid viéc st dung vac xin Covid-19 Spikevax (Modema)

4

0i véi tré em tir 6 dén 11 tuol

EMA d3 bat dau danh gid ho so xin m& rong chi dinh sir dung vac xin Covid-19 cua
Moderna, Spikevax, & tré tir 6 dén 11 tudi.

Spikevax la vac xin phong ngtra Covid-19, hién nay duoc cap phép st dung cho ngudi tir
12 tudi trd lén. Vac xin nay chira mRNA m3 hoa protein gai (spike protein), 1a loai
protein cé ty nhién & vi rdt SARS-CoV-2. Vac xin hoat ddng bang cach kich thich co thé
tao khang thé chéng lai vi rit SARS-CoV-2 néu ngudi bénh bi phoi nhiém véi vi rut.

Uy ban thudc st dung cho ngudi clia EMA (CHMP) s& xem xét dit liéu vé véc xin, bao
gdm cac két qua tir mot nghién clru 1am sang trén tré em tir 6 dén 11 tudi, nham dua ra
quyét dinh ¢ nén mé& rong viéc si dung vac xin hay khéng. Thoi gian danh gid phu
thudc vao dit liéu cta nghién clru trong hd so dang ky. Néu khdng can thém céc thong
tin va cdc phan tich bd sung thi thoi gian danh gid khoang 2 thang. Tién trinh nay duoc
rdt ngan so véi tién trinh dwoc danh gia trong béi cdnh khdng cé dich bénh.

CHMP s& thong bao vé két qua danh gia. Y kién ctia CHMP s& dwoc chuyén dén Uy ban
Chau Au dé co quan nay dua ra quyét dinh cudi cung.
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BMJ: Viac xin ¢ ngéin ngira dugr bien the omicron khong ?
Giai dap mt so cau hoi khac

Omicron cé cac dot bién nao?

Trung tdm kiém sodt va phong ngira dich bénh Hoa Ky (CDC) cho biét, dét bién trén
protein gai cla bi€n thé omicron cé it nhat 30 acid amin thay thé&, mat 3 doan nho va
chén 1 doan nhd. CDC nhan manh cé bdn dét bién chinh lam tdng sy 1y lan: N501Y,
H655Y, N679K, P681Hva dot bién cudi cung dwoc tim thiy & bién thé alpha, trong khi
mot dot bién khdc & vi tri nay (P681R) dworc tim thiy & delta.

Bién thé omicron c6 dé lay lan hon bién thé delta khong?

Cac dau hiéu ban dau cho thay omicron dé 1ay lan hon cac bién thé trudc do, dic biét
khi né d3 vuot qua delta, tré thanh bién thé chinh & Nam Phi va cé bang chirng chi ra
rang né lam ting nguy co tai nhiém.

Bién thé nay c6 dan dén bénh ning hon khong?

C6 y kién cho rang madc du omicron dé lay lan hon delta, nhwng né it gay ra bénh ning
hon. Ty |é 13p day giwvdng cham sdc dadc biét tai cdc bénh vién Nam Phi tir ngay 14/11
dén ngay 4/12 13 6,3%. T6 chirc Y t& Thé gidi cho biét 1a ti 1& nay la “rat thap so vdi cung
ky khi dat nwdc dang phai déi mat vdi dinh diém cha dai dich do bién thé delta vao
thang 7”7

Cac nha lanh dao y té khac cling d3 canh bao rang, ngay ca khi omicron gay bénh it
nghiém trong hon, thi ty 18 1y lan ctia né cd thé gay ra “hau qud nghiém trong”. Tim
Spector, gido su dich té hoc di truyén tai Pai hoc King's College London, ngudi diéu hanh
&ng dung Zoe triéu chirng covid-19 cho biét "Néu con s6 van ting vot, khong quan trong
néu ty 1& ngwdi nhap vién hodc tl vong van thap - dé 1a vé khéi lwgng, khong phai ty 1é
phan tram. Ty |& 13y truyén cao hon ngay ca khi dugc tiém ching cé thé gay ra nhitng
hau qua nghiém trong, va hang tram ngudi ti€p tuc chét mdi tudn khi ching ta budc vao
Giang sinh th( hai cda dai dich nay”.
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Liéu Omicron cé né tranh dwoc su bao vé cla vac xin khong?

Mot nghién ctru quy mé nhd, chi bdo gdbm 12 ngudi tai Nam Phi, d3 chi ra rang omicron
c6 thé lam gidm dang k& hiéu qua cla vac xin Pfizer-BioNTexh, véi mirc khang thé trung
hoa thap hon 41 1an so véi mét bién thé vi rat da lan rdng trong giai doan dau cua dai
dich (dac trung cho su thay thé protein dot bién D614G).

Jonathan Ball, gido su vi rdt hoc tai Pai hoc Nottingham cho biét: “Mac du sé lvong vi
rut bi tiéu diét quan sat dwoc trong phong thi nghiém gidm dang ké - t&i 40 lan, tuy
nhién van cé kha ndng trung hod & murc do luong duoc, dic biét & nhitng ngudi da tiém
vac xin hodc lay nhiém trudc d6. Nhém nay bat chwdc mot cach hiéu quad nhirng gi
mong doi & nhitng ngudi da tiém hai lidu vac xin cdng vdi mot lidu ting cwong. DS 13 ly
do tai sao ching ta van can truyén tai thdng diép: hiy tiém phong, ting cudng strc khde,
ngay ca khi ban d3 nhiém bénh trudc do”.

Pfizer cho biét nghién clru cla ho d3 chi ra rang liéu vac xin th& ba mang lai mrc khang
thé trung hoa chdéng lai omicron tuong ty nhu sau tiém hai liéu chdng lai chdng vi rut
gdc (wildtype). Cong ty d3 thong bdo rang nhan thay nhitng ngudi da tiém hai liéu “hiéu
giad trung hoa déi véi omicron gidm hon 25 Ian so véi chdng wildtype”, cho thay hai liéu
vac xin Pfizer c6 “kha nang bao vé cé thé khong di dé chong lai su 1y lan cla bién thé
omicron” Cong ty cho biét “cac nghién clru bd sung chi ra rang mot lieu vac xin covid-19
tang cudng lam tang hiéu gid khang thé [én 25 lan”.

C6 thé c6 vac xin méi khong?

Pfizer va BioNTech d3 bat dau phat trién cac vac xin ddc hiéu chdng omicron vao 25/11
va cho biét rang cac 16 dau tién cé thé san sang trong vong 100 ngay, trong khi chd phé
duyét theo quy dinh. Moderna cling dang nghién cttru vac xin chéng lai bién thé mai va
cho biét rang c6 thé hoan tat qua trinh thr nghiém va san sang nép don |&n cac co quan
vao thang 3/2022.

Tuy nhién, phat biéu tai cudc hop bao tai Trung tam Truyén thdng Khoa hoc Dirc vé vac-
xin Oxford-AstraZeneca, Teresa Lambe, trwdng nhém diéu tra khoa hoc tai Vién Jenner
cta Pai hoc Oxford, cho biét: “Chung t6i khong biét liéu vac xin méi 1a can thiét hay
khdng. Rat cé thé ching t6i s& thay sw gidm cac khang thé trung hoa, tuy nhién, van
chua tim thdy mot bién thé nao giy ra viéc nhap vién va t&r vong. Khéng may man thay,
ching téi can kién nhan chd doi. Chung t6i, cling nhw cdc nha san xuat vac xin khac, c6
thé ti€n hanh nhanh chéng. Chung tdi d3 san xuat mot loai vac xin chéng lai bién thé
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beta, AZD2816, vi vay chiing t6i d3 c6 cac quy trinh cling nhu tri tué dé san xuat mot
cach nhanh chéng khi can”.

Vé viéc diéu tri bang thuéc khang vi rat va khang thé

GSK cho biét rang khang thé don dong ctia sotrovimab (d3 dwoc phé duyét tai Anh), van
duy tri tdc dung chdng lai protein dét bi€n clia omicron trong éng nghiém. Dit liéu tién
lam sang dwoc tao ra théng qua thr nghiém trén md hinh bién thé bao gdm 37 d6t bién
duoc xac dinh trong protein dét bién. Tuy nhién, céng ty céng nghé sinh hoc Regeneron
bdo cdo rang th&r nghiém d&i vdi phwong phap diéu tri bang khang thé don dong cua
Ronapreve chi ra viéc cé thé lam gidm hiéu qua chdng lai omicron. Van chua cé thong
tin vé hiéu qua cda molnupiravir khang vi rit SARS-CoV-2 chéng lai dwgc omicron.

Xét nghiém PCR c6 thé phat hién omicron khéng?

Xét nghiém PCR hoan toan cé thé phat hién ra bién thé, mac du mdt s6 phong thi
nghiém néi rang mot xét nghiém dwoc st dung rong rai khdng phat hién ra mot trong ba
gen dich (S). DAy la gen bi loai bd gidng vdi bién thé alpha vao cudi ndm 2020. WHO d3
chi ra gen loai bo nay cé thé dugc str dung lam dau an (marker) dé phét hién bién thé
omicron, hién dang duorc giai trinh ty gen.
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JAMA: COVID-19 va phu nlr mang thal

Tiém phong Covid-19 dwoc khuyén cdo trwdc va trong qua trinh mang thai dé giam nguy

co bénh ning va tl&r vong & phu ni¥ cé thai va dé gidm nguy co bién chirng trén thai nhi
bao gédm sinh non va tir vong.

Theo Trung tdm kiém soat va phong ngwra dich bénh (CDC), gitta 22/01/2020 -
29/11/2021, c6 148.327 phu nit ¢ thai ghi nhan mac SARS-CoV-2 (vi rutgdy COVID-19)
va 241 bénh nhan tl vong vi Covid-19. Trong 121.973 phu nit cé thai phai nhap vién thi
c6 khodng 20,6% nhap vién vi mac Covid-19 hodc trong tinh trang lién quan dén thai ky.

Covid-19 anh hwéng dén phu nir ¢6 thai nhw thé nao?

Phu ni* dang mang thai vd md&i mang thai cé kha niang mac COVID-19 cao hon nhitng
ngudi khdng mang thai & d6 tudi tuwong ty can dua vao khu cham séc tich cuc (ICU), thé
may hodc oxy hda mau qua mang ngoai co thé (ECMO) théng qua mdt may hoat dong
nhu phdi nhan tao. Phu ni{*r mang thai cling cé ty 1é tlr vong do COVID-19 cao hon. Cac
yéu t6 nguy co dan dén bénh ndng hon va tlr vong & phu nit mang thai do COVID-19 bao
gdm tudi cao, chi s6 khdi co thé cao (chi s6 BMI) va cac bénh mac kém (nhuv tang huyét
ap va dai thao duong).

Covid-19 anh hwéng dén thai nhi nhu thé nao?

Ma&c COVID-19 trong thoi ky mang thai lam tdng nguy co sinh non va c¢é lién quan dén ty
|& thai nhi t&r vong trwdc hodc trong khi sinh cao hon. D¢ liéu tir CDC chi ra rang ti
3/2020 dén 9/2021, tai My, ty |é thai chét lvu 13 273 trong s6 21.653 ca sinh dé (1,26%)
& phu ni* mac COVID-19 so vdi 7.881 trong s6 1227981 ca sinh dé (0,64%) & phu nir
khdng mac COVID-19.

Tiém chling vac xin COVID-19 cé an toan trong th&i ky mang thai?

TAt cd cacvac-xin COVID-19 déu khdng chira vi rut séng, vi vay phu ni* mang thai va thai
nhi khéng thé mac COVID-19 tir viéc tiém chling. Hon nita, k&t qua theo ddi lién tuc tiém
vac xin COVID-19 trong thoi ky mang thai cho thay rang tiém ching khong lam ting say
thai hodc cdc mai lo ngai khac vé an toan trong thai ky va khéng ghi nhan phan &ng cé
hai ddi v&i sy phat trién cha thai nhi hodc sy phat trién sau khi sinh.
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Tiém phong COVID-19 duoc khuyén cdo trudc khi mang thai va & bat ky thoi diém nao
trong thoi gian thai ky dé gidm nguy co mac bénh ndng va t&r vong & phu ni¥ mang thai
va gidm nguy co bién chirng chothai nhi, bao gdm ca sinh non va tl& vong. Tuy nhién,
CDC béo cdo rang chi c6 35% phu ni* mang thai tir 18 dén 49 tudi & My duwoc tiém
phong day du COVID-19 trwdc hodc trong khi mang thai tinh dén ngay 27/11/2021.

Tai MY, ca 3 loai vac xin COVID-19 duwoc cap phép hién nay déu cé thé dwoc tiém cho
phu ni{*r mang thai hodc md&i mang thai. D8i v&i phu nit dudi 18 tudi, Pfizer-BioNTech
hién 13 vac xin duy nhat dwoc chap thuan. Phu nit mang thai, dang cho con bu va méi
mang thai dudi 50 tudi nén luu y vé nguy co hiém gap cla huyét khdi di kémhoi chirng
giam tiéu cau, mot tinh trang dc trung bdi cuc mau déng va sé lwgng tiu cau thap, da
duoc bdo cdo sau khi khi tiém vac xin Johnson & Johnson/Janssen COVID- 19.

Tiém chiling vac xin COVID-19 & phu ni¥ dang cho con bu

Tiém phong COVID-19 duwoc khuyén cdo cho nhitng nguwdi dang cho con bu dé giam
nguy co mac COVID-19. Ngoai ra, nhitng ngudi tiém vac xin mRNA COVID-19 (Pfizer-
BioNTech hodc Moderna) dugc phat hién cé khang thé trong sita me, gitip bao vé tré so
sinh khoi bj nhiém COVID-19.

Lieu tang cwong vac-xin COVID-19 trong th&i ky mang thai va sau sinh

Trudng Cao dang San phu khoa Hoa Ky khuyén cdo rang nhitng ngwdi dang mang thai va
mai sinh con (6 tudn sau sinh) nén tiém nhac lai miii vic xin COVID-19 tdng cudng sau
khi hoan thanh tiém chdng vac xin COVID-19 theo khuyén céo.
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EMA: De xuat cap phép hai thudc khang thé don dong
frong dieu tri COVID - 19

Uy ban thuéc cho ngudi clia Co quan quan ly Dugc phdm Chau Au - EMA (CHMP) d3 dé
nghi cdp phép cho Ronapreve (casirivimab / imdevimab) va Regkirona (regdanvimab)
trong diéu tri COVID-19.

Uy ban d@ xuat cap phép Ronapreve trong didu tri COVID-19 & ngudi Idn va thanh thiéu
nién (tlr 12 tudi trd 1én va can ndng it nhat 40 kg), nhitng bénh nhan khéng can dung
may trg thé oxy va nhitng bénh nhan cé nguy co dién bién bénh nghiém trong cao hon.

Ronapreve ciing ¢ thé dugc st dung dé phong nglra COVID-19 & ngudi tir 12 tubi trd
lén, cAn nang it nhat 40 kg. Roche Register GmbH |a céng ty d3 ndp don xin cap phép
cho ronapreve.

Uy ban ciing d& xuat cap phép st dung Regkirona dé diéu tri cho ngudi ldn mic COVID-
19, & nhitng bénh nhan khéng can bd sung oxy va nhitng bénh nhan cé nguy co dién
bi€n nghiém trong cao hon. Celltrion Healthcare Hungary Kft la cdng ty ndp don xin cap
phép Regkirona.

CHMP s& gtri cac khuyén nghi vé ca hai loai thudc nay t&i Uy ban Chau Au dé cé céc
quyét dinh rang budc phap ly sém nhat.

Cac thudc khang thé don dong d3u tién dugc dé xuat cdp phép lwu hanh

Ronapreve va Regkirona |a céc loai thu6c khang thé don dong d3au tién nhan duogc y kién
tich cuc tr CHMP d6i v&i COVID-19 va c6 méat trong danh sich cac san pham diéu tri
COVID-19 ké tir khi Veklury (remdesivir) dwoc dé xuat cdp phép vao thang 6 ndm 2020.

Céc khang thé don dong |a cac protein dugc thiét k€ dé gdn vao muc tiéu cu thé, trong
trudng hop nay |13 protein gai cia SARS-CoV-2 ma loai vi rut nay s&r dung dé xam nhap
vao té bao nguoi.

Dé dua ra két luan trén, CHMP d3 dénh gid dir liéu tir cdc nghién clru. K€t qud cho thay
diéu trj bang Ronapreve hoac Regkirona lam gidm dang ké ty 1& nhap vién va t& vong &
nhitng bénh nhan COVID-19 cé nguy co dién bién nghiém trong. Mot nghién cltu khac
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cho thay Ronapreve 1am gidm nguy co mac COVID-19 néu mdt thanh vién trong gia dinh
bi nhiém SARS-CoV?2.

Trong khi tién hanh dénh gia cac don xin cap phép luu hanh cho cac loai thudc, Uy ban
da dua ra cac khuyén nghi nham ho tro cac quéc gia thanh vién EU trong quyét dinh viéc
st dung sém céc loai thudc nay. Diéu nay cé nghia cac thudc nay da san cé cho mét sd
bénh nhan tai EU.

Dir liéu nghién clru vé Ronapreve

Nghién cttu chinh lién quan dén nhirng bénh nhan mac COVID-19 khéng can thd oxy va
c6 nguy co dién bién nghiém trong cao hon cho thay diéu tri bang Ronapreve & lieu
lwong d3 duoc phé duyét cé ty 1&é nhap vién hodc t&r vong thap hon khi so sanh vdi gia
duoc. C6 0,9% bénh nhan dwoc diéu tri bang Ronapreve (11/1.192) phai nhap vién hoic
tlr vong trong vong 29 ngay diéu tri so vdi ty 1&é 3,4% bénh nhan dung gid duoc
(40/1.193).

Mot nghién clru khac da danh gia loi ich cia Ronapreve trong viéc phong nglra COVID-
19 & nhitng nguoi ti€p xUc gan véi mot thanh vién trong gia dinh bi nhiém bénh.
Ronapreve cho thay cé hiéu qua trong viéc phong nglra nhiém bénh va biéu hién cac
triéu chirng sau khi tiép xdc: trong s6 nhitng ngudi cd két qua xét nghiém am tinh vai
SARS-CoV-2 sau khi tiép xuc, chi s8 it ngudi dugc sir dung Ronapreve biéu hién cac triéu
chirng trong vong 29 ngay (ké tir ngay cé két qua xét nghiém) so véi nhitng ngudi duorc
dung gid duwoc (1,5% (11/753) s6 nguoi st dung Ronapreve so vdi 7,8% (59/752 ) sb
nguoi dung gia duoc).

Ronapreve cling dugc phat hién cé hiéu qua trong viéc ngan ngtra cac triéu ching &
nhing nguwdi nhiém bénh. Trong s& nhitng ngudi cé két qua xét nghiém duong tinh véi
SARS-CoV-2, chi 29% (29/100) s6 ngudi dung Ronapreve c6 biéu hién céc triéu chirng so
vai ty 1& nay & nhém ngudi dung gid duoc la 42,3% (44/104).

Dir liéu nghién ciru vé Regkirona

Mot nghién ctu chinh trén bé&nh nhan COVID-19 cho thay diéu tri bang Regkirona khién
ty 1& bénh nhan nhip vién, thd oxy hodc t&r vong thap hon so véi gid duoc. Trong sb
nhi*ng bénh nhan cé nguy co cao dién bién nghiém trong, ty |& bénh nhan dwoc diéu tri
bang Regkirona (14 trén 446) phai nhap vién, thd oxy hodc tlr vong trong vong 28 ngay
la 3,1%, so vdi ty 1&€ & nhdm bénh nhan dung gia duoc la 11,1% (48 trén 434).
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H6 so an toan cla ca hai loai thudc trén déu thuan lgi véi mét s it phan &ng lién quan
dén tiém truyén. CHMP két luan: loi ich cha thuéc 1&n hon nguy co déi vdi cac chi dinh
da duoc phé duyét.

Théng tin thém vé viéc danh gid cd hai loai thubc va cac théng tin san pham d3a duoc
phé duyét hién c6 trén cic trang web cla ca hai loai thuéc va trang web ctia EMA.
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