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Prezentul document este un rezumat al Raportului Public European de Evaluare (i
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase deg
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul zare a
medicamentului.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastr“‘bsanatate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenédin EPAR) sau
contactati medicul sau farmacistul. Daca doriti informatii suplimentare peybaza recomandarilor
CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din Kv.
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Ce este Daronrix?

Daronrix este un vaccin. Daronrix este o suspensie 1njecta[:i@are contine virusuri gripale inactivate

(ucise). Vaccinul contine o susa (tulpind) de virus gripal itd A/Viet Nam/1194/2004 (H5N1).

Pentru ce se utilizeaza Daronrix?

Daronrix este un vaccin care se poate utiliz rnal atunci cand existd o declaratie oficiald a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) S&%a niunii Europeane (UE) in legaturd cu instalarea
pandemiei de gripd. O pandemie de gripa duce odata cu aparitia unui nou tip (susa sau tulpind)
de virus gripal, capabil sa se raspandeasCa®cu usurintd de la o persoana la alta, deoarece populatia nu
are imunitate (protectie) impotriva yi ui. Pandemia poate afecta majoritatea tarilor §i regiunilor
lumii. Daronrix trebuie administre orm recomanddrilor oficiale.

Vaccinul se poate elibera nurn bazd de reteta.

Cum se utilizeaza Daro@
Daronrix se adminis%z in doud doze, la un interval de cel putin trei saptdmani. Medicamentul se
administreaza prin i ie intramusculara, la nivelul partii superioare a bratului.

Cum actione @ ronrlx"

Daronrix ¢ vaccin ,,mostra”. Acesta este un tip special de vaccin care poate fi produs pentru a
facilita ul unei pandemii.

Inajat aritiei unei pandemii, nimeni nu cunoaste care va fi tulpina de virus gripal implicata, de
acded companiile farmaceutice nu pot prepara dinainte vaccinul corect. Cu toate acestea, companiile
farmaceutice pot prepara un vaccin care contine o tulpind de virus gripal selectionatd in mod specific,
deoarece nimeni nu a fost expus la aceasta si, in consecintd, nimeni nu este imun la aceasta. Acest
vaccin poate fi testat pentru a observa reactiile pe care le provoacd la om, ceea ce permite sd se
prevada cum va reactiona populatia cand tulpina de virus gripal implicatda in producerea unei
pandemii, va fi introdusa in vaccin.

Vaccinurile actioneaza ,,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului) cum
sd se protejeze Tmpotriva unei boli. Daronrix contine cantitati mici dintr-un virus denumit HSNI.
Virusul este intreg, dar a fost inactivat (ucis) astfel incat si nu poati provoca boala. In cazul aparitiei
unei pandemii, susa (tulpina) virala continutd In Daronrix va fi inlocuitd cu tulpina responsabild de
pandemie, Tnainte ca vaccinul sd poata fi utilizat.
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Cand se administreazd vaccinul unei persoane, sistemul imunitar recunoaste virusul inactivat ca
,striin” si produce anticorpi impotriva acestuia. in consecintd, sistemul imunitar va fi capabil si
producd mai repede anticorpi, cand este expus din nou la virus. Organismul va putea astfel sd se
protejeze impotriva bolilor provocate de virus.

Vaccinul contine de asemenea un ,,adjuvant” (un compus care contine aluminiu) pentru a stimula un
raspuns mai bun.

Cum a fost studiat Daronrix?

Inainte de a fi studiate la om, efectele Daronrix au fost testate initial pe modele experimentale.

Studiul principal privind Daronrix a inclus 387 adulti sanitosi si a comparat capacitatea unor doze
diferite de Daronrix, cu sau fara adjuvant, de a stimula producerea de anticorpi (imunogenitatea).
Participantilor la studiu li s-au administrat doud injectii cu Daronrix, contindnd una din patry doze
diferite de hemaglutinina (o proteina prezenta in virusurile gripale), cu sau fara adjuvant, la un j al
de 21 zile. Principalii parametri ai eficacitatii au fost concentratiile de anticorpi impotriv \%ului
gripal, masurate in sangele pacientilor inaintea vaccinarii, in ziua celei de-a doua injec;ii’x{ a2l-a)
si dupa alte 21 de zile (ziua a 42-a).

O
Ce beneficii a prezentat Daronrix in timpul studiilor? &
Conform criteriilor stabilite de Comitetul pentru medicamente de uz uman (C , un vaccin mostra
trebuie sd producd concentratii protective de anticorpi la cel putin 70%_din“populatie, pentru a fi
considerat adecvat.
Studiul a demonstrat cd Daronrix continand 15 micrograme hemag ’giné si adjuvant a produs un

raspuns anticorpic care satisface aceste criterii. Dupa 21 de zile ea de-a doua injectie, 70,8%
dintre persoanele cérora li s-a administrat vaccinul au prezen% centratii de anticorpi care le-ar
putea proteja impotriva virusului HSN1. @

Care sunt riscurile asociate Daronrix?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate Daronrix{observate la mai mult de 1 din 10 persoane) au
fost durerile de cap, durerea si inrosirea la locul=injectarii si fatigabilitate (oboseald). Aceste reactii
dispar de obicei in 1-2 zile, fara tratament. P ntr@ta completa a reactiilor adverse raportate n cazul
utilizarii Daronrix, a se vedea prospectul. \

Daronrix nu trebuie administrat la pacignti(gdre au prezentat o reactie anafilactica (reactie alergica
severd) la oricare dintre component’a&égccinului sau la orice substantd prezentd sub forma de
reziduuri 1n vaccin, de exemplus _oudy ‘proteine din carnea de pui sau sulfat de gentamicind (un
antibiotic). Cu toate acestea, in \itua‘gie de pandemie, ar fi oportund administrarea vaccinului la
acesti pacienti, cu conditia ilitdtile pentru resuscitare si fie imediat disponibile, dacd sunt
necesare.

De ce a fost aprobat Daronrix?

Comitetul pentru se medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Daronrix sunt
mai mari deca rile acestuia si cad medicamentul s-a demonstrat adecvat pentru a fi utilizat ca si
vaccin mo é@condi;iile declansdrii unei pandemii de gripa. Comitetul a recomandat eliberarea
autoriza‘gieécomercializare pentru Daronrix.

Darongix _a)fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, datoritd faptului ca nu se
cu?1 tulpina de virus gripal care poate provoca o pandemie, nu a fost posibild obtinerea
infomnatiilor complete despre viitorul vaccin pandemic. Agentia Europeand pentru Medicamente
(EMEA) va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile si acest rezumat va fi actualizat, dupa
cum va fi necesar.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Daronrix?

Daca pandemia este declaratd oficial si compania care produce Daronrix decide comercializarea
vaccinului, compania va introduce In vaccin tulpina de virus gripal responsabil de aparitia gripei.
Compania va colecta informatiile cu privire la siguranta si eficacitatea vaccinului pandemic final si va
depune aceste informatii la CHMP, pentru evaluare.
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Ce masuri sunt luate pentru a asigura siguranta utilizarii Daronrix?

Daca Daronrix se utilizeaza in timpul unei pandemii, compania producétoare va colecta informatiile
cu privire la siguranta vaccinului in timp ce acesta este utilizat. Acestea vor include informatii cu
privire la reactiile adverse si siguranta administrarii vaccinului la copii, femei gravide, pacienti in
conditii severe si pentru persoane care au probleme la nivelul sistemului imunitar.

Alte informatii despre Daronrix:
Comisia Europeana a acordat GlaxoSmithKline Biologicals s.a. o autorizatie de comercializare pentru

Daronrix, valabila pe intregul teritoriul Uniunii Europene, la 21 martie 2007.

EPAR-ul complet pentru Daronrix este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/daronrix/daronrix.htm



