EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/265264/2024
EMEA/H/C/006514

Fluenz [vaccin antigripal (viu atenuat, administrat pe cale
nazala)]
Prezentare generala a Fluenz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Fluenz si pentru ce se utilizeaza?

Fluenz este un vaccin utilizat pentru a proteja adolescentii si copiii cu varste cuprinse intre 2 ani si mai
putin de 18 ani impotriva gripei sezoniere (gripa).

Epidemiile de gripa sezoniera sunt cauzate in principal de doua tipuri de virus gripal, numite gripa A si
B. Fiecare dintre ele circula sub forma de subtipuri sau linii diferite, care se schimba in timp. Fluenz
contine tipuri vii atenuate (slabite) ale virusului gripal; doua virusuri de tip A (subtipurile A-H1N1 si A-
H3N2) si un virus de tip B (linia Victoria), care sunt selectate in conformitate cu recomandarea oficiala
pentru sezonul gripal anual.

Cum se utilizeaza Fluenz?

Fluenz se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform recomandarilor
oficiale emise la nivel national de organismele de sanatate publica.

Fluenz este disponibil sub forma de spray nazal. Doza recomandata este de o pulverizare in fiecare
nara. Copiii si adolescentii nevaccinati anterior impotriva gripei sezoniere trebuie sa primeasca o a
doua dozad, dupa cel putin 4 saptamani de la prima doza.

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

Cum actioneaza Fluenz?

Fluenz este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Fluenz contine tulpini ale virusului gripal
care sunt crescute in oud de gaina. Acestea au fost mai intéi slabite, astfel incat sa nu cauzeze boala.
Céand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul sau imunitar recunoaste tulpinile slabite ale
virusului ca fiind ,strdine” si produce mecanisme de aparare impotriva acestuia. Sistemul imunitar va
putea apoi sa reactioneze mai repede cand va intra din nou in contact cu virusul.

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
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Fluenz 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 Fluenz pe parcursul studiilor?

Cinci studii principale care au cuprins aproximativ 18 000 de adolescenti si copii cu varsta sub 6 ani au
comparat Fluenz fie cu placebo (un preparat inactiv), fie cu un vaccin antigripal injectabil care contine
material viral inactivat (omorat) din tulpini gripale comparabile. Tulpinile gripale au fost selectate in
fiecare an in conformitate cu recomandarea pentru sezonul gripal corespunzator.

Patru studii au aratat ca, in comparatie cu placebo, doud doze de Fluenz au redus numarul cazurilor de
gripa cauzate de cele trei tulpini din Fluenz cu 73 % pana la 93 %. Protectia impotriva gripei cauzate
de orice tulpina (inclusiv tulpinile neincluse in vaccin) a fost intre 70 % si 86 %.

In studiul principal care a comparat Fluenz cu un vaccin antigripal injectabil care contine tulpini virale
comparabile, Fluenz a redus numarul cazurilor de gripa cauzate de cele trei tulpini gripale din Fluenz cu
aproximativ 45 % si impotriva oricarei tulpini cu 55 %. Un studiu de sustinere a aratat ca protectia la
adolescenti si copii cu varste cuprinse intre 6 si 17 ani este comparabila intre Fluenz si un vaccin
antigripal injectabil.

Care sunt riscurile asociate cu Fluenz?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Fluenz, cititi prospectul. Cele mai
frecvente reactii adverse asociate cu Fluenz (care pot afecta mai mult de 1 copil din 10) sunt nas
infundat sau secretii nazale, scaderea poftei de mancare, dureri de cap si stare generala de rau.

Fluenz este contraindicat la copiii si adolescentii care sunt hipersensibili (alergici) la substantele active
sau la oricare dintre celelalte ingrediente, la gentamicina (un tip de antibiotic) sau la oua sau proteine
din oua. Este, de asemenea, contraindicat la copiii si adolescentii cu sistem imunitar slabit din cauza
unor afectiuni precum tulburari hematologice, infectie simptomatica cu HIV, cancer ori ca urmare a
anumitor tratamente medicale, precum si la copiii si adolescentii care urmeaza un tratament cu
salicilati (analgezice de tipul aspirinei).

De ce a fost autorizat Fluenz in UE?

Fluenz se administreaza sub forma de pulverizare in fiecare nara, oferind o optiune fara ac pentru copii
si adolescenti. Studiile au aratat ca Fluenz este mai eficace decéat placebo in protejarea copiilor si
adolescentilor impotriva tulpinilor gripale circulante. Se preconizeaza ca siguranta sprayului nazal este
acceptabild. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Fluenz 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 Fluenz?

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

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

Mai multe informatii despre Fluenz se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Fluenz-0.
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