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Στο 94% η αττοτελεσματικότητα 
του εμβολίου της Moderna

Το εμβόλιο mRNA-1273 
της εταιρείας Moderna έχει 
94% αττοτελεσματικότητα - 
αποτελέσματα της τυχαιο- 
ποιημένης μελέτης φάσης 
3 COVE.

Η χρησιμότητα των εμ
βολίων στηρίζεται στην 
πρόληψη της λοίμωξης 
COVID-19 και στην προφύ
λαξη των ατόμων που βρί
σκονται σε υψηλό κίνδυνο 
να εμφανίσουν επιπλοκές. 
Το εμβόλιο mRNA-1273 της 
Moderna έναντι του SARS- 
CoV-2 βασίζεται σε λιπιδικό 
νανοσωματίδιο-φορέα που 
περιέχει μια ειδική αλλη
λουχία mRNA και κωδικο
ποιεί για την πρωτεϊνική 
ακίδα S που χρησιμοποιεί ο 
SARS-CoV-2 ώστε να ει
σβάλει στα ανθρώπινα κύτ
ταρα.

Οι Ιατροί της Θεραπευ
τικής Κλινικής της Ιατρικής 
Σχολής του Εθνικού και Κα- 
ποδιστριακού Πανεπιστημί
ου Αθηνών, Θεοδώρα Ψαλ- 
τοπούλου, Ιωάννης Ντάνα- 
σης, Μαρία Γαβριατοπού- 
λου και Θάνος Δημόπου- 
λος (Πρύτανης ΕΚΠΑ) 
(https://mdimop.gr/covid19 
/) συνοψίζουν τα αποτελέ
σματα της κλινικής μελέτης 
φάσης 3 COVE που δημο
σιεύτηκαν προσφάτως (4 
Φεβρουάριου 2021) στην 
έγκριτη επιστημονική επι
θεώρηση The New England 
Journal of Medicine

(L.R.Baden et al. Efficacy 
and Safety of the mRNA- 
1273 SARS-CoV-2 Vaccine, 
N Engl J Med 2021; 
384:403-416).

Πρόκειται για μια τυχαι- 
οποιημένη μελέτη φάσης 3 
που διεξήχθη σε 99 κέντρα 
στις Ηνωμένες Πολιτείες. 
Άτομα που διατρέχουν 
υψηλό κίνδυνο για λοίμωξη 
από SARS-CoV-2 ή επιπλο
κές τυχαιοποιήθηκαν να 
λάβουν δυο ενδομυϊκές 
ενέσεις του εμβολίου mR
NA-1273 (100μg) ή εικονικό 
εμβόλιο σε απόσταση 28 
ημερών.

Το πρωτεύον καταληκτι
κό σημείο ήταν η πρόληψη 
της νόσου COVID-19 του
λάχιστον 14 ημέρες μετά 
τη χορήγηση της δεύτερης 
δόσης του εμβολίου σε

συμμετέχοντες που δεν εί
χαν προηγουμένως προ
σβληθεί από SARS-CoV-2.

Στη μελέτη συμμετείχαν 
30.420 εθελοντές οι οποίοι 
έλαβαν είτε το εμβόλιο είτε 
το εικονικό φάρμακο 
(15.210 συμμετέχοντες σε 
κάθε ομάδα). Συνολικά, το 
2.2% των συμμετεχόντων 
εμφάνισαν στοιχεία (ορο- 
λογικά, ιολογικά ή και τα 
δυο) λοίμωξης από τον 
SARS-CoV κατά την ένταξη 
στη μελέτη.

Συμπτωματική λοίμωξη 
COVID-19 επιβεβαιώθηκε 
σε 185 συμμετέχοντες που 
έλαβαν εικονικό εμβόλιο 
(56.5 περιπτώσεις ανά 
1000 ανθρωπο-έτη) και σε 
11 συμμετέχοντες που έλα
βαν το mRNA-1273 (3.3 πε
ριπτώσεις ανά 1000 ανθρω-

πο-έτη). Επομένως, η απο- 
τελεσματικότητα του εμβο
λίου ανήλθε στο 94.1%. Η 
αποτελεσματικότητα ήταν 
παρόμοια στις υπο-αναλύ- 
σεις που αξιολόγησαν την 
αποτελεσματικότητα του 
εμβολίου 14 ημέρες μετά 
την πρώτη δόση, καθώς και 
μεταξύ όσων είχαν τεκμη
ριωμένη λοίμωξη από 
SARS-CoV-2 κατά την έντα
ξη στην κλινική μελέτη και 
όσων είχαν ηλικία 65 ετών 
και άνω.

Σοβαρές επιπλοκές λό
γω λοίμωξης COVID-19 εμ
φανίστηκαν σε 30 συμμετέ
χοντες που έλαβαν εικονι
κό εμβόλιο, εκ των οποίων 
ο ένας απεβίωσε. Μέτριες 
και παροδική ανοσοποιητι
κή αντίδραση μετά τον εμ
βολιασμό εμφανίστηκε κυ
ρίως στην ομάδα των εθε
λοντών που έλαβαν mRNA- 
1273.

Οι σοβαρές ανεπιθύμη
τες ενέργειες ήταν σπάνιες 
και η συχνότητά τους ήταν 
παρόμοια και στις δυο ομά
δες των εθελοντών. Συμπε
ρασματικά, το εμβόλιο mR
NA-1273 έναντι του SARS- 
CoV-2 έδειξε 94.1% αποτε
λεσματικότητα ως προς 
την πρόληψη της λοίμωξης 
COVID-19, συμπεριλαμβα
νομένων των περιπτώσεων 
σοβαρής λοίμωξης, χωρίς 
σημαντικά ζητήματα ασφα
λείας.
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