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virus de la gripe de virion completo, desarrollado qn@u s Vero (linea

celular continua de origen mamifero), inactivado,e}contiene antigeno de la
cepa pandémica @
. W

El presente documento resume el Informe Publico Eurg e Evaluacion (EPAR) de Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxter AG. En él se explica como el e Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha
evaluado dicho medicamento y emitido un dictam rable a la autorizaciéon de comercializacion y
unas recomendaciones sobre las condiciones de %ﬁ

. Qué es la vacuna Pandemic uenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG es una vacuna inyectable. Contiene virus de la gripe que
han sido inactivados (destruidos). La vacuna contiene una cepa de gripe denominada
A/VietNam/1203/2004 (H5

N%
Se trata de la misma vacu el prototipo de vacuna Celvapan H5N1, previamente autorizado en la

Unién Europea (UE). La esa fabricante del prototipo Celvapan H5N1 da su autorizacidon para utilizar
sus datos cientificos en emic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG (consentimiento informado).
¢Para qué se wutiliza la vacuna Pandemic Influenza Vaccine HS5N1 Baxter AG?

Pandemic Inflte Vaccine H5N1 Baxter AG es una vacuna para prevenir la gripe «pandémica», que
solo pod <’ ot rse cuando la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o la Unién Europea (UE)
declaren&mente una pandemia de gripe. Las pandemias de gripe se producen cuando surge un
nuev cepa) del virus de la gripe que puede propagarse facilmente pasando de una persona a
ot arecer estas de inmunidad (proteccion) frente al virus. Una pandemia puede llegar a afectar

cticamente todos los paises y regiones del mundo. La vacuna se administraria siguiendo las
recomendaciones oficiales.

Esta vacuna solo se podra dispensar con receta médica.
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¢, Como se usa la vacuna Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG se inyecta en el musculo del brazo o en el muslo en dos
dosis, con un intervalo minimo de tres semanas entre ambas.

;,Como actua la vacuna Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter Gm

La Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG es un prototipo de vacuna: se trata de especial
de vacuna disefiado para ayudar a controlar una pandemia futura. \%

Antes de declararse una pandemia, nadie sabe qué cepa del virus de la gripe estaraimplicada, por lo

que las empresas farmacéuticas no pueden fabricar la vacuna adecuada con ant@n. En cambio, si

pueden preparar una que contenga una cepa del virus de la gripe escogida ex@ ente porque nadie
p

ha estado expuesto a ella y nadie esta inmunizado. En ese momento pueden ar esta vacuna y

comprobar cual es la reaccién en las personas, lo que les permite predecipedmo reaccionaran cuando
se incluya la cepa de gripe causante de la pandemia. )
Las vacunas actian «ensefiando» al sistema inmunitario (las defen \ urales del organismo) a

protegerse contra una enfermedad. Esta vacuna contiene un virusWllaghado H5N1 que ha sido inactivado
(destruido) para que no provoque ninguna enfermedad. Duran pandemia, la cepa del virus de la
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG tendra que sersys uida por la cepa que provoca la
pandemia antes de poder utilizarse la vacuna. \

Cuando se vacuna a una persona, el sistema inmunita@e onoce el virus inactivo como «extrafio» y
fabrica anticuerpos frente a él. A partir de ese mor&tg, uando el sistema inmunitario vuelva a verse
expuesto al virus, podra producir anticuerpos mé@I amente, lo que le ayudara a protegerse contra

la enfermedad. ,Q
A diferencia de otras vacunas contra la gripe, qué se cultivan en huevos de gallina, los virus de
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter: e cultivan en células de mamiferos («células Vero»).

¢, Qué tipo de estudios se h alizado con Pandemic Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG?

En un estudio principal de P Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG en adultos participaron 561
voluntarios sanos, de los cuale$281 tenian mas de 60 afos. El estudio observé la capacidad que tienen

desencadenar la produ
de la eficacia fuero&ncentraciones de anticuerpos frente al virus de la gripe presentes en la sangre
isti

dos dosis de 7,5 microgr s de la vacuna, administradas con 21 dias de intervalo, para
@de anticuerpos («inmunogenicidad»). Los criterios principales de valoracion

en tres momentos

después (dia 42@

udio principal participaron 305 nifios de entre 9 y 17 afios, 306 de entre 3y 8 afios y

os: antes de la vacunacion, el dia de la segunda inyeccion (dia 21) y 21 dias

En el seg
73 de en Lm\ﬁos y 35 meses, y también se observaron los efectos de dos dosis de 7,5 microgramos
con 2 e intervalo. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la produccién de niveles
pr s de anticuerpos 21 dias después de la segunda vacunaciéon. En el estudio también se

ING el efecto de una dosis de refuerzo suministrada a algunos de los nifios pasados 12 meses.
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¢ Qué beneficios ha demostrado tener Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG durante los estudios?

Segun los criterios establecidos por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), una vacuna
prototipo debe conseguir niveles protectores de anticuerpos en al menos un 70 % de los adultos para

poder ser considerada eficaz.
El estudio demostré que la vacuna Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG respondia b.lciendo
los suficientes anticuerpos como para cumplir con los criterios. Veintiln dias después, | gunda
inyeccion, el 72 % de los adultos menores de 60 afos (192 de 265) y el 74 % de Ios&tos mayores
de 60 afios (200 de 270) presentaba cifras de anticuerpos que les protegerian fren@-lSNl.
Igualmente, en el caso de los nifios, tras la segunda dosis de 7,5 microgramos, @% de los nifios de
entre 9 y 17 afos, el 73 % de entre 3 y 8 afios y 69 % de entre 6 afios y 35 @
protectores de anticuerpos 21 dias después de la segunda inyeccion. Aunque | iveles de anticuerpos
descendieron lentamente a lo largo del afio tras la vacunacién, la dosis d@:erzo 12 meses después
S

genero niveles protectores de anticuerpos en entre el 93 % y el 100 &6 nifos que la recibieron.

presentaban niveles

L 4

¢,Cual es riesgo asociado a la vacuna Pandemic I@nza Vaccine H5N1

Baxter AG? @

Los efectos adversos mas frecuentes de la vacuna Pandemjc’ Inflienza Vaccine H5N1 Baxter AG en
adultos (observados en mas de un paciente de cada diezg) dolor de cabeza, fatiga (cansancio) y
dolor en el lugar de la inyeccién. Los efectos adversos

completa de efectos adversos notificados sobre la % andemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG,

milares en nifios. Para consultar la lista

ver el prospecto.

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG @be administrarse a pacientes que hayan tenido
alguna reaccioén anafilactica (reaccion alérgica grave) a cualquiera de los constituyentes o trazas
residuales (formaldehido, benzonasa, sacdarosa) de esta vacuna. Sin embargo, en una situacion de
pandemia, podria ser apropiado admin@ a vacuna a estos pacientes, siempre que se disponga de
medios de reanimacion.

¢Por qué se ha aproba a vacuna Pandemic Influenza Vaccine H5N1

Baxter AG? &I

El CHMP decidi6é que los bé&refitios de Prepandemic influenza vaccine H5N1 Novartis son mayores que
sus riesgos en todos Io@pos de edad investigados y recomendé que se autorizara su
comercializacion.

excepcionales significa que, dado que la vacuna es un prototipo y todavia no contiene la cepa del
virus de laegrige flue esta provocando la pandemia, no ha sido posible obtener informaciéon exhaustiva

La vacuna Pand@ﬁjenza Vaccine H5N1 Baxter AG se ha autorizado en «circunstancias

sobre la definitiva contra la pandemia. Cada afio, la Agencia Europea de Medicamentos revisara
toda la acion nueva de que se disponga y el presente resumen se actualizara cuando sea
neees

,Qué informacion falta todavia sobre la vacuna Pandemic Influenza Vaccine
H5N1 Baxter AG?

Cuando la empresa que produce Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG incluya la cepa de la
gripe responsable de una pandemia en la vacuna, recopilara informacién sobre la seguridad y eficacia
de la vacuna pandémica definitiva, y la presentara al CHMP para su evaluacion.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro de Pandemic
Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG se administra de una forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido
en el Resumen de las Caracteristicas del Producto y el prospecto de Pandemic Influenza Vacci?Nl
Baxter AG, la informacién sobre seguridad que incluye las precauciones pertinentes que de optar
los profesionales sanitarios y los pacientes.

Otras informaciones sobre Pandemic Influenza Vaccine H5N1 \ter AG

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda ion Europea para
el medicamento Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG el 16 de octubr 09.

El EPAR completo de Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG puede ggnsultarse en el sitio web de
la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europea
mayor informacioén sobre el tratamiento con Pandemic Influenza Vagci @, 5N1 Baxter AG, lea el

prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico oc?acéutico.

Fecha de la dltima actualizacion del presente resumen: 11—20%
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001200/human_med_001215.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

