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Arepanrix . /\,’0
Vaccin gripal pandemic (H1N1) (virion fragmentat, inactivatd&}adjuvant)

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de@aluare (EPAR) pentru
Arepanrix. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru pro medicamentoase de uz uman a
evaluat studiile efectuate, pentru a emite avizul in favoarea aco&autorizayiei de introducere pe
piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru %anrix.
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Ce este Arepanrix? \Q
Arepanrix este un vaccin care se administr prin injectie. Acesta contine fragmente din virusuri
gripale care au fost inactivate (omorate)( Arepanrix contine o tulpind similara virusului gripal

A/California/7/2009 (H1N1) (X—179A6\

Pentru ce se utiIizeaié'l@epanrix?

Qe protejeaza impotriva gripei ,pandemice”. Acesta trebuie utilizat numai
A (H1N1) care a fost declarata oficial de Organizatia Mondiala a Sanatatii la
emie de gripa se produce atunci cand apare o noua tulpina de virus gripal care
se poate résg@ 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. Arepanrix se
administreaza conform recomandarilor oficiale.

Arepanrix este un vacci
pentru pandemia d ipa
11 iunie 2009. O

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

Arepanrix se administreaza sub forma de doza unica, injectata in muschiul umarului. O a doua doza se
poate administra dupa un interval de cel putin trei saptamani, in special la copii cu varste cuprinse
intre sase luni si noua ani.

Cum actioneaza Arepanrix?

Arepanrix este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,invatarea” sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Arepanrix contine mici
cantitati de hemaglutinine (proteine de la suprafata) dintr-un virus numit A(H1N1) care cauzeaza
pandemia actuald. Virusul a fost mai intai inactivat, astfel incat sa nu provoace boli.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar al acesteia recunoa s&“Irusul ca
fiind ,strain” si produce anticorpi impotriva lui. Sistemul imunitar va putea apoi pre. anticorpi mai
rapid atunci cadnd va fi expus din nou virusului. Aceasta va ajuta la protejarea i triva bolii provocate

de virus. s&

Inainte de utilizare, vaccinul este preparat prin amestecarea unei suspen{bare contine particulele de
virus cu un solvent. ,Emulsia” rezultata este apoi injectata. Solventul @t;ine un ,adjuvant” (un
compus care contine ulei) pentru a intensifica raspunsul imun. 6

Arepanrix este foarte asemanator cu un alt vaccin pandemic r\ Pandemrix, care este disponibil n
Uniunea Europeana (UE) din septembrie 2009. Ambele cont,@acela§| adjuvant. In cazul Arepanrix, se
utilizeaza o metoda diferita pentru prepararea hemagluti lor folosite in vaccin.

",

Cum a fost studiat Arepanrix? Q

AN

Societatea a prezentat informatii din studii ctuate cu o versiune anterioara a Arepanrix, care
contine tulpina virusului ,gripei aviare? 1. Acestea au inclus un studiu la 4 561 de adulti, care a
examinat capacitatea vaccinului Are X H5N1 de a declansa producerea de anticorpi
(,imunogenitate”) impotriva aces @ulpini H5N1, si un studiu care |I-a comparat cu Pandemrix H5N1.
Un alt studiu a comparat vacci repanrix contindnd tulpina de virus pandemic HIN1 cu Pandemrix
H1N1 la 334 de adulti. Ace Ntudlu a investigat imunogenitatea impotriva virusului gripal A(HIN1).

Deoarece Arepanrix e |Iar cu Pandemrix, societatea a utilizat datele privind administrarea
Pandemrix la copii ;@ u a justifica utilizarea Arepanrix la copii.

Ce beneficil a prezentat Arepanrix pe parcursul studiilor?

Studiile privind Arepanrix H5N1 au demonstrat ca vaccinul a reusit sa produca niveluri protectoare de
anticorpi la cel putin 70% dintre persoanele la care a fost studiat. Pe baza criteriilor prevazute de
CHMP, acest lucru a demonstrat cd vaccinul genereaza un nivel adecvat de protectie. in cazul
Arepanrix a fost obtinut acelasi nivel de protectie ca si in cazul Pandemrix.

Studiul care a comparat Arepanrix HIN1 cu Pandemrix HIN1 a demonstrat ca o doza a reusit sa
declanseze un nivel satisfacator de imunitate. Procentul de subiecti care prezentau un nivel de
anticorpi in sdnge suficient de ridicat pentru a neutraliza virusul HIN1 (rata de seroprotectie) a fost de
100%.
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Care sunt riscurile asociate cu Arepanrix?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Arepanrix (observate la mai mult de 1 din 10 doze de
vaccin) sunt durerile de cap, durerile articulare, durerile musculare, durerea la locul injectarii si
fatigabilitatea (oboseala). Pentru lista tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Arepanrix, a se
consulta prospectul.

Arepanrix nu trebuie administrat persoanelor care au prezentat o reactie anafilactica (reactie alergica
severd) la oricare dintre componentele vaccinului sau la oricare dintre substantele prezente in
concentratii minime in vaccin, cum ar fi proteine de ou sau pui, ovalbumina (o proteina intalnita in
albusul de ou), formaldehida si deoxicolat de sodiu. Totusi, in timpul unei pandemii, ar putea fi indicat
sa se administreze vaccinul acestor pacienti, atat timp cat sunt disponibile echipamente de resuscitare.

De ce a fost aprobat Arepanrix ? /5“

vaccinarea a peste 5 milioane de persoane fara a ridica motive de ingrijorare e de siguranta.
Comitetul a decis ca beneficiile Arepanrix sunt mai mari decat riscurile asg& acestuia pentru
profilaxia gripei in situatia de pandemie de gripa H1N1 declarata oficial_si

autorizatii de introducere pe piata pentru acest medicament. &

CHMP a luat nota de faptul ca Arepanrix a fost deja introdus pe piata in Canada tgl:‘(i}l"lizat pentru

ecomandat acordarea unei

Arepanrix a primit o ,aprobare conditionata”. Aceasta inseamna @ unt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, in special rezultatele altor studii "Nce efectuate la copii, adolescenti si
adulti. In fiecare an, Agentia Europeand pentru Medicam EMEA) va revizui orice informatie nou
aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continhgg despre Arepanrix?

Societatea care produce Arepanrix va furpi

. *
I

vaccinului. @6

Ce masuri se iau pegtu a asigura utilizarea in siguranta a Arepanrix?

HMP, spre evaluare, date colectate din studiile clinice cu

Arepanrix la adulti si copii, precum s atii colectate cu privire la siguranta si eficacitatea

Societatea care produc %epanrix va colecta informatii referitoare la siguranta vaccinului in timpul
utilizarii acestuia. A%tea vor include informatii despre efectele sale secundare si siguranta sa la copii,
varstnici, femei,"{@rcinate, pacienti cu afectiuni severe si persoane cu probleme ale sistemului
imunitar.

Alte informatii despre Arepanrix:

Comisia Europeana a acordat GlaxoSmithKline Biologicals s.a. o autorizatie de introducere pe piata
pentru Arepanrix, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 23 martie 2010.

EPAR-ul complet pentru Arepanrix este disponibil aici. Pentru mai multe informatii referitoare la
tratamentul cu Arepanrix, a se consulta prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arepanrix/arepanrix.htm



