FDA CHO PHEP SU DUNG VAC XIN LUONG TRI COVID-19 CUA MODERNA, PFIZER-BIONTECH
LAM LIEU TANG CUONG

Ngay 31 thang 8 ndm 2022, co quan Quan ly Thyc phdm va Duwgc pham Hoa Ky d3 sira
déi gidy phép st dung khan cip (EUA) ddi véi Vac xin Moderna COVID-19 va Vac xin Pfizer-
BioNTech COVID-19 dé cho phép cac cdng thirc vac xin kép duoc st dung nhu mdt lidu ting
cuwong duy nhat-it nhat sau khi tiém ching chinh hai thang hodc tiém nhic lai hay goi 1a “liu
tang cuong”, chira hai thanh phan RNA théng tin (mRNA) cla vi rit SARS-CoV-2, mét trong
nhirng ching gbc clia SARS-CoV-2 va ching khdac chung gitta cac dong BA.4 va BA.5 cla bién thé
omicron cua SARS-CoV-2.

Vac xin lwdng tri COVID-19 Moderna dugc phép st dung nhv mot liéu ting cudong duy
nhat & nhitng ngudi tir 18 tudi trd 1én va vac xin lwdng tri COVID-19 Pfizer-BioNTech duoc
phép sir dung nhu mot lidu tdng cwdng duy nhat & nhirtng ngudi tir 12 tudi tré 1én.

VAc xin COVID-19 don tri dugc FDA phé duyét da dwoc sl dung cho hang triéu ngudi &
Hoa Ky ké tir thang 12 ndm 2020 c6 chira mot thanh phan tir ching SARS-CoV-2 ban dau.

Céc vac xin ludng tri COVID-19 dwoc dung don tri hodc ting cwdng dwoc cap nhat bao
gdm thanh phan mRNA cla chlng ban d3u nham tao ra phan (rng mién dich chéng lai COVID-
19 vd mRNA chung gitta bién thé omicron BA.4 va BA.5 nham nang cao kha nang mién dich gitp
con ngudi chdng lai COVID-19 do bi€n thé omicron gy ra dwoc tét hon.

Dong BA.4 va BA.5 cla bién thé omicron hién dang gay ra hau hét cic trudng hop
COVID-19 & My va duwoc du doan s& lvu hanh vao mua thu va mua déng nam nay. Vao thang 6,
Uy ban tu van vé véc xin va cac san phdm sinh hoc lién quan cla co quan nay dd bd phiéu kha
cao dé duwa thanh phan omicron vao vac xin tang cuwdng COVID-19.

D3i véi mdi loai vac xin ludng tri COVID-19, FDA dwa trén tong s6 bang chirng cé san bao
gdm dit liéu vé tinh an toan va hiéu qua rong rai cho tirng vac xin mRNA COVID-19 don tri, dit
liéu vé tinh an toan va tinh sinh mién dich ghi nhan dwoc tir nghién cru I1dm sang vé vac xin
COVID-19 ludng tri chira mRNA tir dong BA.1 cla bién thé omicron twong ty véi tirng vac-xin
dwoc cdp phép va dit liéu phi [Am sang ghi nhan dwoc bang cach s dung vac-xin COVID-19
lwdng tri chira mRNA cla chdng géc va mRNA chung gitta dong BA.4 va BA.5 cla bién thé

omicron.



Duwa trén dit liéu d3 ghi thap duoc, vac xin ludng tri COVID-19 duoc phé duyét cé thé ting
cudng khad ning bao vé chdng lai bién thé omicron dang lwvu hanh. Nguoi tiém vac xin ludng tri
COVID-19 c6 thé gdp cac tac dung phu nhu nhitng ngudi tiém vac xin mRNA COVID-19 don tri.

Sau khi duoc phé duyét, vac-xin mRNA COVID-19 don trj khdng dugc phép dung lam
liéu tdng cudng cho nhitng ngudi tir 12 tudi trd 1én.

Trong twong lai, FDA s& khan trwong danh gid dir liéu va céng bd cac thdng tin ghi nhan duoc
nham ting cwdng vac xin lwdng tri COVID-19 cho cac nhdm tudi khac.

DI twong va thoi gian tiém liéu tdng cwong duy nhat:

Céc ca nhan tir 18 tudi tré 1&n a0 diéu kién tiém lidu nhac lai duy nhat cba vac xin ludng
tri Moderna COVID-19 néu da tiém duoc it nhat hai thang ké tir khi co ban hoan thanh viéc
tiém ching hodc da tiem duwoc lidu nhac lai gdn day nhat vdi bat ky loai vac xin don tri COVID-
19 nao.

C4 nhan tlir 12 tudi tré 1én dd diéu kién tiém mot lidu nhac lai duy nhat cla Vac xin
lwdng tri Pfizer-BioNTech COVID-19 néu da duoc tiém it nhat cach hai thang tir khi hoan thanh
tiém ching hodc da tiém duwoc lidu nhac lai gdn day nhat vdi bat ky loai vac xin don tri COVID-
19 nao.

Céc vac xin COVID-19 bao gdm ca vac xin tang cwong d3 cru séng duwoc rat nhidu ngudi va
ngan nglra cac hau qua hét strc nghiém trong cla COVID-19 gay ra(bénh nhan cé thé nhap vién
va tlr vong). Uy vién FDA, 6ng Robert M. Califf cho biét: “Khi ti€n hanh nghién ctru va dénh gia
dua trén cac két qua thir nghiém 1am sang, ching tdi khuyén cdo bat ky ai dd diéu kién tiém
lidu tang cudng véi vac xin ludng tri COVID-19 thi nén xem xét tién hanh dé nang cao kha ning
bao vé, chéng lai cac bién thé hién dang lvu hanh t6t hon”.

VAc xin ludng tri Moderna COVID-19 va Pfizer-BioNTech COVID-19 [a nhitng vac xin kép
c6 chira mRNA tir vi-rit SARS-CoV-2. MRNA trong cac loai vac-xin nay 1a mot phan vat chat di
truyén huwdng dan cu thé cho cac t& bao trong co thé tao ra protein “d6t bién” dic biét cla
dong vi rat géc va cac dong bién thé omicron BA.4 va BA.5. Cac protein dot bién clia BA.4 va
BA.5 giong hét nhau.

FDA d3 1én k& hoach can stra d6i thanh phan vac xin COVID-19 nham giai quyét cac bién
thé hién hanh. T6 chirc nay da xin y kién déng gdép cla cdc chuyén gia bén ngoai vé viéc dua

thanh phan omicron vao danh muc vac xin tang cwdng COVID-19 dé nang cao kha ning bao vé,



chéng lai COVID-19 tét hon. Déng thdi co quan nay cling da lam viéc chat ché véi cdc nha san
xuat vac xin nham dam bao viéc phat trién cac vac xin ting cwong duoc thuc hién mot cach an
toan va hiéu qua.

Hang nam, FDA cling cé nhiéu kinh nghiém trong viéc &rng phd vdi sy bién d6i chiing clta
vac xin cim. Dya vao cac minh chirng nay, 6ng Peter Marks - Giam d6c Trung tdm Nghién ctru
va Danh gia Sinh hoc cla FDA cho biét: “Moi ngudi cé thé yén tam rang FDA dam bao da rat
can than trong viéc danh gid nghiém ngit vé sy an toan cla nhitng vac xin ludng tri COVID-19
nay”.

Nghién clru |1dm sang dé danh gid mirc d6 an toan lidu tdng cuwdng cla vac xin lwdng tri
gdm khoang 600 ngudi trén 55 tubi tham gia. Trong d6, nhirng ngudi trwdc d6 da dugce tiém 2
lidu chinh, mot lidu vac-xin don tri ting cwong (Vac-xin Pfizer-BioNTech) thi sau 4,7 dén 13,1
thang dwoc tiém lieu nhac lai mii hai cGa vac-xin don tri COVID-19 Pfizer-BioNTech hodc vic-
xin COVID-19 kép cla Pfizer-BioNTech (g6c va omicron BA.1).

Téac dung phu duogc bdo cdo hay gdp nhat la: sung, dau, do tai chd tiém, mét méi, nhirc
dau, dau co, &n lanh, dau khép va sét.

K& tlr khi ban hanh quyét dinh nay, FDA cling d3 s(ra d6i EUA cla Vac xin Moderna COVID-19
va Vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19 dé loai bd viéc st¥ dung vac xin don tri Moderna va Pfizer-
BioNTech COVID-19 dé tiém nhac lai cho ngudi tir 18 tudi trd [én va tir 12 tudi tré [én. Cac loai vac
xin nay duoc phép st dung dé tiém cho tré tir 6 thang tudi trd 1&n, vac xin Pfizer-BioNTech COVID-
19 van duoc phép sir dung mot lieu nhic lai duy nhat cho d6i tuwgng tir 5 dén 11 tudi, it nhat sau

nam thang ké tir khi hoan thanh cac milii vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19 chinh trwédc d6./.

Ngudn dich: https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-

update-fda-authorizes-moderna-pfizer-biontech-bivalent-covid-19-vaccines-use
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