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Adjupanrix

vaccin gripal pandemic (H5N1) (virion fragmentat, inactivat, cu adjuvant)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Adjupanrix. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Adjupanrix.

Ce este Adjupanrix?

Adjupanrix este un vaccin care se administreaza prin injectare. Acesta contine fragmente din virusuri
gripale care au fost inactivate (omorate). Vaccinul contine o tulpina de virus gripal denumita
~A/VietNam/1194/2004 NIBRG14"” (H5N1).

Acest vaccin este identic cu vaccinul macheta Pandemrix H5N1, care a fost autorizat anterior in
Uniunea Europeana (UE). Compania care a produs vaccinul machetda Pandemrix H5N1 a fost de acord
ca datele sale stiintifice sa fie utilizate pentru acest vaccin.

Pentru ce se utilizeaza acest vaccin?

Adjupanrix este un vaccin care se utilizeaza la adulti pentru a-i proteja impotriva gripei ,pandemice”.
Acesta trebuie utilizat numai dupa ce a fost declarata oficial o pandemie de gripa de catre Organizatia
Mondiald a Sanatatii (OMS) sau de catre Uniunea Europeana (UE). O pandemie de gripa are loc atunci
cand apare o noua tulpina de virus gripal care se poate raspandi cu usurinta de la o persoana la alta,
deoarece oamenii nu au imunitate (protectie) impotriva acesteia. O pandemie poate afecta majoritatea
tarilor si regiunilor lumii. Vaccinul va fi administrat conform recomandarilor oficiale.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza acest vaccin?

Vaccinul se administreaza prin injectie in muschiul umarului sau al coapsei. Persoanele care nu au fost
vaccinate anterior impotriva gripei pandemice cu un vaccin ,prepandemic” trebuie vaccinate cu doua
doze unice de vaccin de 0,5 ml la interval de cel putin trei saptamani. La adultii in varsta de peste 80
de ani poate fi necesara o doza dubla de vaccin (cate o injectie in fiecare umar) urmata de o a doua
doza dubla dupa trei saptamani. Persoanele care au fost vaccinate anterior cu vaccin prepandemic care
contine o tulpina gripala similara celei care cauzeaza pandemia vor avea nevoie doar de o singura
doza.

Exista unele date in sprijinul administrarii de jumatati de doza (0,25 ml) la copiii cu véarsta cuprinsa
intre trei si noua ani.

Cum actioneaza acest vaccin?

Adjupanrix este un vaccin ,macheta”. Acesta este un tip special de vaccin care poate fi dezvoltat
pentru a ajuta la gestionarea unei pandemii viitoare.

Inainte de declansarea unei pandemii, nimeni nu stie ce tulpind de virus gripal va fi implicatd, astfel
incat companiile farmaceutice nu pot prepara din timp vaccinul corect. In schimb, acestea pot pregati
un vaccin care contine o tulpina de virus gripal aleasa in mod special deoarece foarte putini oameni au
fost expusi la ea si la care foarte putini oameni sunt imuni. Apoi, pot testa acest vaccin pentru a vedea
cum reactioneaza oamenii la el, ceea ce le permite sa prevada cum vor reactiona oamenii atunci cand
este inclusa tulpina gripald care cauzeaza pandemia.

Vaccinurile actioneaza prin ,invatarea” sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Acest vaccin contine cantitati mici de hemaglutinine
(proteine de la suprafata) dintr-un virus numit H5N1. Virusul a fost mai intai inactivat, astfel incat sa
nu provoace nicio boald. In timpul unei pandemii, tulpina de virus din vaccin va trebui inlocuitd, inainte
de utilizarea vaccinului, cu tulpina care a cauzat pandemia.

Cand o persoana este vaccinatad, sistemul imunitar recunoaste virusul ca fiind ,strain” si produce
anticorpi impotriva lui. Astfel, sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai repede cand va fi din
nou expus virusului. Aceasta va ajuta la protejarea impotriva bolii cauzate de virus.

Inainte de administrare, vaccinul va fi preparat prin amestecarea unei suspensii care contine
particulele de virus cu un solvent. ,Emulsia” rezultata va fi apoi injectata. Solventul contine un
~adjuvant” (un compus care contine ulei) pentru a intensifica raspunsul imun.

Cum a fost studiat acest vaccin?

Principalul studiu al vaccinului a cuprins 400 de adulti sanatosi cu varste intre 18 si 60 de ani si a
comparat capacitatea diferitor doze ale vaccinului, cu sau fara adjuvant, de a declansa producerea de
anticorpi (,imunogenitatea”). Participantii au primit doua injectii cu vaccin care contineau una din patru
doze diferite de hemaglutinina. Injectiile au fost administrate la distanta de 21 de zile. Principalii
indicatori ai eficacitatii au fost nivelurile din sange ale anticorpilor impotriva virusului gripal la trei
momente diferite: Tnainte de vaccinare, in ziua celei de-a doua injectii (ziua 21) si dupa 21 de zile (ziua
42). Un alt studiu a examinat imunogenitatea dozelor unice sau duble pe 437 de persoane in varsta de
peste 60 de ani, iar doua studii au examinat efectul administrarii unei singure injectii cu vaccin la
adultii care fusesera vaccinati in prealabil cu un vaccin prepandemic care continea o tulpinad de virus
inrudita.
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Un studiu pe 405 copii cu varsta cuprinsa intre trei si noua ani a examinat imunogenitatea declansata
de un vaccin care contine jumatate din cantitatea de hemaglutinine fata de vaccinul care contine
cantitatea completa de hemaglutinine.

Ce beneficii a prezentat acest vaccin pe parcursul studiilor?

Potrivit criteriilor stabilite de CHMP, un vaccin macheta trebuie sa genereze niveluri protectoare de
anticorpi la cel putin 70% din persoane pentru a putea fi considerat adecvat.

Studiul principal a demonstrat ca doza de 3,75 micrograme de vaccin adjuvant a produs un raspuns
imun care a intrunit aceste criterii. La 21 de zile dupa a doua injectie, 84% din persoanele cdrora li s-a
administrat vaccinul aveau niveluri de anticorpi care sa le protejeze impotriva virusului HSN1.

La persoanele in varsta, dozele unice au indeplinit, de asemenea, criteriile CHMP, cu exceptia unui
numar mic de pacienti in varstd de peste 80 de ani care nu aveau nicio protectie impotriva virusului la
inceputul studiului. Acesti pacienti au necesitat doze duble de vaccin pentru protectie.

Ultimele douad studii pe adulti au aratat ca o doza unica de vaccin este suficientd pentru a produce
niveluri protectoare de anticorpi la persoanele care fusesera vaccinate in prealabil cu un vaccin
prepandemic care continea o tulpina de virus inrudita.

La copiii cu varsta cuprinsa intre trei si noua ani, s-a demonstrat ca jumatatea de doza a vaccinului a
produs niveluri de anticorpi comparabile cu doza completa a vaccinului.

Care sunt riscurile asociate cu acest vaccin?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu vaccinul (observate la mai mult de 1 din 10 doze de
vaccin) sunt dureri de cap, artralgie (dureri articulare), mialgie (dureri musculare), reactii la locul
injectarii (intarire, tumefiere, durere si inrosire), febra si epuizare (oboseald). Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu acest vaccin, consultati prospectul.

Vaccinul este contraindicat la persoanele care au suferit o reactie anafilactica (reactie alergica severa)
la oricare dintre ingredientele acestui vaccin sau la oricare dintre substantele care se gasesc in vaccin
in concentratii reziduale, cum ar fi ou, proteina din carne de pui, ovalbumina (o proteina din albusul de
ou), formaldehida, sulfat de gentamicind (un antibiotic) si deoxicolat de sodiu. Totusi, in cazul
declansarii unei pandemii, ar putea fi justificata administrarea vaccinului la acesti pacienti, sub rezerva
disponibilitatii aparaturii de resuscitare.

De ce a fost aprobat Adjupanrix?

CHMP a hotarat ca beneficiile vaccinului sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Vaccinul a fost autorizat in ,circumstante exceptionale”. Aceasta inseamna cd, deoarece vaccinul este
un vaccin macheta si nu contine inca tulpina de virus gripal care cauzeaza pandemia, nu s-au putut
obtine informatii complete despre vaccinul pandemic final. In fiecare an, Agentia Europeand pentru
Medicamente va analiza orice informatie nou aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare?

Dupad ce compania care produce vaccinul va introduce in vaccin tulpina virusului gripal raspunzator
pentru pandemie, aceasta va colecta informatii referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului
pandemic final si va trimite aceste informatii la CHMP pentru evaluare.
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Alte informatii despre Adjupanrix

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Adjupanrix, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 19 octombrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Adjupanrix este disponibil pe site-ul agentiei:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu acest vaccin, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)
sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001206/human_med_001214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001206/human_med_001214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

