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Celldemic [vaccin antigripal zoonotic (H5N1) (antigen de
suprafata, inactivat, cu adjuvant, preparat in culturi
celulare)]

Prezentare generala a Celldemic si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Celldemic si pentru ce se utilizeaza?

Celldemic este un vaccin utilizat pentru protectia adultilor si copiilor cu varsta de 6 luni si peste
impotriva gripei cauzate de virusul gripal A subtipul H5N1 (numita uneori ,gripa aviara”).

Celldemic contine cantitati mici de proteine dintr-o tulpind H5N1 a virusului gripal A. Virusul a fost
inactivat astfel incat sa nu provoace nicio boala la oamenii carora li se administreaza vaccinul.

Cum se utilizeaza Celldemic?

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

Doza recomandata este de doua injectii administrate la interval de 3 saptamani, de obicei in muschiul
din partea superioara a bratului. Pentru sugarii cu varste intre 6 si 12 luni, injectia se administreaza in
coapsa.

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

Cum actioneaza Celldemic?

Celldemic este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se apere impotriva unei anumite boli. Celldemic contine proteine dintr-o
tulpina specifica a virusului gripal H5SN1. Cand o persoana este vaccinata, sistemul sau imunitar
recunoaste proteinele din vaccin drept ,straine” si produce anticorpi impotriva lor. Daca ulterior
persoana intra in contact cu virusul, acesti anticorpi, impreuna cu alte componente ale sistemului
imunitar, vor putea combate virusul mai eficient, ajutédnd astfel la protejarea persoanei impotriva gripei
H5N1. Celldemic contine si un ingredient numit ,adjuvant”, care mareste efectul vaccinului prin
stimularea reactiei imunologice.
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Ce beneficii a prezentat Celldemic pe parcursul studiilor?

Celldemic este eficace in declansarea productiei de anticorpi impotriva tulpinii HSN1 incluse in vaccin.

Un studiu principal a cuprins aproximativ 3 200 de adulti care au primit 2 doze de Celldemic sau
placebo (un vaccin inactiv) la interval de 3 saptamani. La trei saptamani dupa a doua doza, 67 % din
persoanele carora li s-a administrat Celldemic aveau niveluri adecvate de anticorpi impotriva tulpinii
H5N1 din vaccin, fatd de 1 % din persoanele carora li s-a administrat placebo. La sase luni dupa
tratament, aproximativ 12 % din persoanele carora li s-a administrat Celldemic aveau inca niveluri
adecvate de anticorpi, fata de aproximativ 1 % din persoanele carora li s-a administrat placebo.

Un alt studiu a cuprins aproximativ 330 de copii cu varste intre 6 luni si 17 ani carora li s-au
administrat 2 doze de Celldemic la interval de 3 saptamani. La trei saptamani dupa a doua doza,
aproximativ 96 % din copiii carora li s-a administrat Celldemic aveau niveluri adecvate de anticorpi
fmpotriva tulpinii HSN1 din vaccin.

Pe baza acestor rezultate, se preconizeaza ca vaccinul va oferi protectie impotriva gripei cauzate de
tulpina H5N1 inclusa in vaccin.

Care sunt riscurile asociate cu Celldemic?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Celldemic, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Celldemic la adulti si copii cu varsta de 6 ani sau peste
(care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt durere la nivelul locului de injectare, oboseal3,
dureri de cap, stare generala de rau, dureri de muschi si de articulatii.

Alte reactii adverse foarte frecvente la copiii cu varsta de 6 ani sau peste (care pot afecta mai mult de
1 copil din 10) sunt pierderea poftei de mancare si greata.

La copiii cu varste cuprinse intre 6 luni si mai putin de 6 ani, cele mai frecvente reactii adverse (care
pot afecta mai mult de 1 copil din 10) sunt sensibilitate la nivelul locului de injectare, iritabilitate,
somnolenta, modificare a obiceiurilor alimentare si febra.

Celldemic este contraindicat la persoanele alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
ingrediente sau la substantele urmatoare care pot fi prezente in vaccin in cantitati foarte mici: beta-
propiolactona, bromura de cetiltrimetilamoniu si polisorbat 80. De asemenea, este contraindicata
administrarea Celldemic la persoane care au avut anterior o reactie alergica care le-a pus viata in
pericol la un vaccin antigripal.

De ce a fost autorizat Celldemic in UE?

Celldemic declanseaza o reactie imunologica puternica impotriva virusului gripal A subtipul H5N1 la
adulti si copii cu varsta peste 6 luni, desi aceasta reactie scade in timp. Se preconizeaza ca aceasta
reactie imunologica va asigura protectie impotriva bolii cauzate de virus, cu conditia ca tulpina
circulanta sa fie similara cu cea inclusa in vaccin. Reactiile adverse provocate de vaccin sunt in cea mai
mare parte de intensitate usoara sau moderate, se remit rapid si sunt similare cu cele observate in
cazul altor vaccinuri antigripale.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Celldemic 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 Celldemic?

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

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

Alte informatii despre Celldemic

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