EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/175053/2026
EMEA/H/C/006692

Aujemflu [vaccin antigripal (antigen de suprafata,
inactivat, cu adjuvant, preparat in cultura celulard)]
Prezentare generala in limbaj simplu a Aujemflu si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Aujemflu si pentru ce se utilizeaza?
Aujemflu este un vaccin utilizat pentru protejarea adultilor cu varsta de 50 de ani si peste impotriva
gripei.

Epidemiile de gripa sezoniera sunt cauzate in principal de doua tipuri de virus gripal, numite gripa A si
B. Fiecare dintre ele circuld sub forma de subtipuri sau linii diferite, care se schimba in timp.

Aujemflu contine tulpini inactivate de virus gripal: doua virusuri de tip A (subtipurile A-H1N1 si A-
H3N2) si un virus de tip B (linia Victoria), care sunt selectate conform recomandarii oficiale pentru
sezonul gripal anual.

Vaccinul contine si un adjuvant, care contribuie la imbunatatirea eficacitatii vaccinului.

Cum se utilizeaza Aujemflu?

Aujemflu se administreaza prin injectie in muschiul din partea superioara a bratului (deltoid). Este
adecvat pentru adultii cu varsta de 50 de ani si peste si se administreaza de un cadru medical.

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

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Aujemflu, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Aujemflu?

Aujemflu este un vaccin. Vaccinurile actioneaza , invatéand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Aujemflu contine cantitati mici de
proteine din virusuri gripale. Cand o persoana este vaccinata, sistemul sau imunitar recunoaste
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proteinele din vaccin drept ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. Sistemul imunitar va putea apoi
sa reactioneze mai rapid cand este expus la virus, ajutand astfel la protejarea impotriva gripei.

In fiecare an, Organizatia Mondiald a S&nat&tii (OMS) emite recomandari privind tulpinile gripale care
trebuie incluse in vaccinurile pentru sezonul gripal urmator din emisfera nordica; tulpinile virusului din
Aujemflu sunt actualizate la fiecare sezon pe baza acestei recomandari oficiale. Aceasta ajuta la
protejarea impotriva bolii cauzate de virus pentru sezonul gripal urmator.

Ce beneficii a prezentat Aujemflu pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Aujemflu a fost studiata la 7 699 de adulti cu varsta de 50 de ani si peste. Studiul principal
a comparat Aujemflu cu alte doua vaccinuri antigripale utilizate deja pentru aceasta grupa de varsta.
Toate cele trei vaccinuri au vizat tulpinile de virus gripal A/H1N1, A/H3N2 si B/Victoria. Aujemflu
continea insa proteine din aceste tulpini in concentratie mai mare. Dintre cele doua vaccinuri cu care a
fost comparat, unul continea un adjuvant, iar celalalt nu.

Beneficiul Aujemflu a fost masurat prin eficacitatea stimularii organismului de a produce anticorpi
fmpotriva tulpinilor de virus gripal continute de vaccin.

Rezultatele au aratat ca, la patru saptamani dupa vaccinare, persoanele carora li s-a administrat
Aujemflu aveau valori mari de anticorpi impotriva tuturor tulpinilor vizate de virus gripal. Raspunsul
imun la Aujemflu a fost comparabil cu cel produs de vaccinurile comparatoare.

Studiile efectuate cu Aujemflu sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Aujemflu?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Aujemflu (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere la locul injectarii, oboseald, dureri de cap, artralgie (dureri articulare) si mialgie (dureri
musculare).

Aujemflu este contraindicat la persoanele alergice la substantele active sau la oricare dintre celelalte
ingrediente sau la urmatoarele substante care pot fi prezente in vaccin in cantitati mici: beta-
propiolactona si bromura de cetiltrimetilamoniu. Vaccinul este, de asemenea, contraindicat la
persoanele care au avut anafilaxie (reactie alergica severa, brusca) la o vaccinare anterioara impotriva

gripei.
De ce a fost autorizat Aujemflu in UE?

La adultii cu varsta de 50 de ani si peste, Aujemflu a produs un raspuns deosebit de puternic impotriva
tulpinilor de gripa A si B din vaccin. Desi studiul a inclus o versiune diferitd a Aujemflu, care era activa
impotriva a patru tulpini de virus gripal, datele sunt considerate pe deplin aplicabile pentru Aujemflu.

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca vaccinul produce un rdspuns imun eficace
impotriva gripei si are un profil de siguranta acceptabil. Prin urmare, a hotarat ca beneficiile Aujemfiu
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aujemflu?

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Aujemflu sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Aujemflu sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Aujemflu

Mai multe informatii despre Aujemflu, inclusiv prospectul si raportul (rapoartele) de evaluare, se pot
gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aujemflu.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.
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