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Aflunov [vaccin antigripal zoonotic (H5N1) (antigen de
suprafata, inactivat, cu adjuvant)]
Prezentare generala a Aflunov si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Aflunov si pentru ce se utilizeaza?

Aflunov este un vaccin utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 luni, pentru a-i proteja
fmpotriva gripei cauzate de tulpina H5N1 (,gripa aviara”) a virusului gripal A. Aflunov contine

fragmente de virusuri gripale care au fost inactivate (omorate). Aflunov contine parti dintr-o tulpina
similara tulpinii de virus gripal numite A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) (NIBRG-23) (varianta 2.2.1).

Cum se utilizeaza Aflunov?

Aflunov se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
recomandarilor oficiale.

Vaccinul se administreaza prin injectie in muschiul coapsei sau al umarului in doua doze, la interval de
cel putin 3 saptamani. Daca a fost declarata oficial o pandemie de gripa cauzata de tulpina H5N1 a
virusului gripal A, persoanele care au fost deja vaccinate cu Aflunov (cu una sau doua doze) mai pot
primi doar o singura doza, in locul celor doua doze recomandate pentru persoanele nevaccinate.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Aflunov, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Aflunov?

Aflunov este un vaccin care se administreaza inainte sau in timpul unei pandemii de gripa pentru a
proteja impotriva unei noi tulpini gripale. O pandemie de gripa are loc atunci cdnd o noua tulpina de
virus gripal se poate raspandi cu usurintd de la o persoana la alta, deoarece oamenii nu au imunitate
(nu sunt protejati) impotriva ei. Expertii din domeniul medical sunt ingrijorati de o posibild viitoare
pandemie de gripa cauzata de tulpina H5N1 a virusului, o infectie care se poate raspandi de la pasari la
om (infectie ,zoonotica”).

Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) sa
se apere impotriva unei anumite boli. Acest vaccin contine fragmente din virusul H5N1. Virusul a fost
mai intai inactivat, astfel incat sa nu provoace nicio boald. Cand se administreaza vaccinul la o
persoana, sistemul sau imunitar recunoaste fragmentele de virus din vaccin ca fiind ,straine” si

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



produce anticorpi impotriva lor. Cand persoana intra in contact cu virusul, acesti anticorpi, impreuna cu
alte componente ale sistemului imunitar, vor putea omori virusul, ajutand la protectia impotriva bolii.

Vaccinul contine un ,adjuvant” (un compus care contine ulei) care mareste eficacitatea vaccinului.
Ce beneficii a prezentat Aflunov pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Aflunov produce suficienti anticorpi pentru a stimula un rdspuns imun si pentru a
proteja impotriva H5N1.

La momentul autorizatiei initiale de punere pe piata, doua studii principale care utilizau o tulpina
similara tulpinii de virus gripal numite A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) (NIBRG-14) au furnizat date cu
privire la vaccinarea cu Aflunov la adulti sdndtosi cu varste sub si peste 60 de ani. intr-un studiu la
care au participat 3 372 de persoane, subiectilor li s-a administrat fie un vaccin antigripal sezonier,
urmat de doud doze de Aflunov la interval de 3 saptamani, fie placebo (un vaccin inactiv), urmat de
doud doze de vaccin antigripal sezonier la interval de 3 s&ptdmani. In acest studiu, dup 21 de zile de
la a doua injectie, aproximativ 90 % din persoanele cu varsta sub 60 de ani si aproximativ 80 % din
cele cu varsta peste 60 de ani aveau niveluri de anticorpi care sa-i protejeze impotriva H5N1.

in al doilea studiu, 240 de adulti au primit Aflunov conform unor programe de vaccinare diferite.
Studiile au analizat capacitatea vaccinului de a declansa productia de anticorpi (,imunogenitate”)
fmpotriva virusului gripal. Acest studiu a stabilit ca Aflunov trebuie administrat in doud doze la interval
de cel putin 3 saptamani.

In al treilea studiu, in care s-a utilizat un vaccin care continea o tulpina similara tulpinii de virus gripal
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) (NIBRG-23), au participat 343 de adulti cu varste sub si peste 60 de
ani. Studiul a aratat ca, dupa 21 de zile de la a doua injectie, aproximativ 70 % din adultii cu varsta
sub 60 de ani si aproximativ 64 % din adultii cu varsta peste 60 de ani au avut un raspuns imun
acceptabil.

Intr-un studiu efectuat la 420 de copii cu varsta intre 6 luni si 8 ani, acestia au primit doud doze de
Aflunov administrate la interval de 3 saptamani. S-a demonstrat ca vaccinul produce niveluri
protectoare de anticorpi la un nivel satisfacator.

intr-un studiu suplimentar, s-a constatat, de asemenea, ca Aflunov produce niveluri protectoare de
anticorpi la copii cu varsta intre 6 luni si 17 ani. Care sunt riscurile asociate cu Aflunov?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Aflunov, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Aflunov la adulti (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10) sunt dureri de cap, mialgie (dureri musculare), reactii la locul injectiei (umflare,
durere, intarire si inrosire), oboseald, indispozitie (stare generala de rau) si frisoane.

in plus, la copiii cu varsta intre 3 si 17 ani, printre cele mai frecvente reactii adverse se numar3, de
asemenea, greata, diaree si varsaturi, transpiratie, sensibilitate si invinetire la locul de injectare.

La copiii cu varsta intre 6 luni si 35 de luni, cele mai frecvente reactii adverse sunt febra, reactii la locul
injectiei (umflare, invinetire, intarire si inrosire), iritabilitate, sensibilitate, plans neobisnuit,
somnolenta, modificare a obiceiurilor alimentare, diaree, febra, varsaturi si transpiratie.

Aflunov este contraindicat la persoanele care au avut o reactie anafilactica (reactie alergica severa) la
oricare dintre componentele vaccinului, inclusiv la cele prezente in concentratii minime (foarte mici)
[proteine de ou sau de pui, ovalbumina (o proteina din albusul de ou), kanamicina sau neomicina
(antibiotice), formaldehida si bromura de cetiltrimetilamoniu]. Cu toate acestea, in timpul unei
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pandemii poate fi indicata administrarea vaccinului la aceste persoane, in conditiile in care sunt
disponibile echipamente de resuscitare.

De ce a fost autorizat Aflunov in UE?

S-a observat ca exista probabilitatea ca, in viitor, o tulpind H5N1 a virusului gripal sa cauzeze o
pandemie si s-a demonstrat ca Aflunov produce suficienti anticorpi pentru a stimula un raspuns imun si
pentru a proteja impotriva HSN1. De asemenea, profilul de siguranta a fost considerat acceptabil. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Aflunov sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aflunov?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Aflunov, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Aflunov sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Aflunov sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia persoanelor carora li se administreaza vaccinul.

Alte informatii despre Aflunov

Aflunov a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 29 noiembrie 2010.

Mai multe informatii despre Aflunov se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aflunov.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2024.
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