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Foclivia (vaccin gripal pandemic [H5N1] [antigen de
suprafata, inactivat, cu adjuvant])
Prezentare generala a Foclivia si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Foclivia si pentru ce se utilizeaza?

Foclivia este un vaccin utilizat la adulti pentru protectie impotriva gripei atunci cand Organizatia
Mondiald a Sanatatii (OMS) sau Uniunea Europeana (UE) declara oficial o ,pandemie”. Pandemia de
gripa se produce atunci cand exista conditii ca un nou tip (o noua tulpind) de virus gripal sa se
raspandeasca cu usurinta de la o persoana la alta, deoarece oamenii nu au imunitate (protectie)
impotriva lui. Pandemia poate afecta majoritatea tarilor si regiunilor lumii. Foclivia se administreaza
conform recomandarilor oficiale.

Foclivia contine anumite parti ale virusului gripal inactivat (omorat). Vaccinul contine o tulpina de virus
gripal numitd A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Cum se utilizeaza Foclivia?

Foclivia se administreaza in doua doze, prin injectie in muschiul din partea superioara a bratului sau in
coapsa, la interval de cel putin 3 saptamani.

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

Cum actioneaza Foclivia?

Foclivia este un vaccin ,dezvoltat in vederea pregatirii pentru pandemie”. Acesta este un tip special de
vaccin, care poate fi dezvoltat pentru a ajuta la gestionarea unei pandemii viitoare.

Inainte de declansarea unei pandemii, nimeni nu stie ce tulpind de virus gripal va fi implicatd, astfel
fncat companiile farmaceutice nu pot prepara din timp vaccinul corect. Tn schimb, companiile pot
prepara un vaccin care contine o tulpind de virus gripal selectata in mod special deoarece nimeni nu a
mai fost expus la aceasta si, prin urmare, nimeni nu este imun. Ulterior, companiile testeaza acest
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vaccin pentru a vedea cum reactioneaza oamenii la el, ceea ce le permite sa prevada cum vor
reactiona oamenii atunci cand in vaccin va fi inclusa tulpina gripala care cauzeaza pandemia.

Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) sa
se apere impotriva unei boli. Foclivia contine anumite parti ale virusului H5N1. Virusul este mai intai
inactivat, astfel incat s& nu cauzeze boala. In timpul unei pandemii, inainte ca vaccinul s& poat3 fi
utilizat, tulpina de virus din Foclivia va trebui inlocuitd cu tulpina care a cauzat pandemia.

Céand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar recunoaste virusul ca fiind ,strdin” si
produce anticorpi Tmpotriva lui. Cand persoana va intra in contact cu acest virus sau cu unul similar,
anticorpii respectivi, impreuna cu alte componente ale sistemului imunitar, vor putea sa omoare
virusurile, contribuind astfel la protectia impotriva bolii.

Astfel, sistemul imunitar va putea produce anticorpi mai repede cand va intra din nou Tn contact cu
virusul. Aceasta ajutd la protectia organismului impotriva bolii cauzate de virus. Vaccinul contine si un
»~adjuvant”, care ii sporeste eficacitatea.

Ce beneficii a prezentat Foclivia pe parcursul studiilor?

Principalul studiu privind Foclivia a cuprins 486 de persoane sanatoase (din care o treime cu varsta
peste 60 de ani) si a comparat capacitatea a doua doze de Foclivia de a declansa producerea de
anticorpi (imunogenitatea). Participantilor li s-au administrat doua injectii de Foclivia, care contineau
fie 7,5, fie 15 micrograme de hemaglutinina (o proteina care se gaseste in virusurile gripale), la
interval de 21 de zile. Principalele masuri ale eficacitatii au fost nivelurile de anticorpi impotriva
virusului gripal existenti in sange inainte de vaccinare, in ziua celei de-a doua injectii (ziua 22) si 21 de
zile mai tarziu (ziua 43).

Potrivit criteriilor stabilite de EMA, pentru a putea fi considerat corespunzator, un vaccin dezvoltat in
vederea pregatirii pentru pandemie trebuie sa genereze niveluri protectoare de anticorpi la cel putin
70 % din oameni.

Studiul a aratat ca Foclivia a produs un raspuns imun care intruneste aceste criterii. La 21 de zile dupa
cea de-a doua injectie, 86 % din persoanele carora li s-a administrat vaccinul cu 7,5 micrograme de
hemaglutinind aveau niveluri de anticorpi care le puteau oferi protectie impotriva virusului H5N1. La
persoanele vaccinate cu doza de 15 micrograme, rezultatul a fost de 85 %.

Care sunt riscurile asociate cu Foclivia?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Foclivia (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, transpiratie, artralgie (dureri articulare), mialgie (dureri musculare), reactii la locul
injectarii (Inrosire, umflare, intarire, invinetire, durere), febra, stare de rau, oboseala si frisoane.
Majoritatea acestor reactii adverse dispar in decurs de 1-2 zile. Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu Foclivia, cititi prospectul.

Foclivia este contraindicat la persoanele care au avut reactie anafilactica (reactie alergica severa) la
oricare dintre componentele vaccinului sau la oricare dintre substantele prezente in vaccin in
concentratii foarte mici, cum ar fi proteina de ou sau de pui, kanamicina sau neomicina (antibiotice),
formaldehida si bromura de cetiltrimetilamoniu. Totusi, in cazul declansarii unei pandemii, poate fi
indicatda administrarea vaccinului si la aceste persoane, sub rezerva disponibilitatii aparaturii de
resuscitare.
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De ce a fost autorizat Foclivia Th UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Foclivia sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Foclivia a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, deoarece vaccinul este
dezvoltat in vederea pregatirii pentru pandemie si nu contine inca tulpina de virus gripal care cauzeaza
pandemia, nu s-au putut obtine informatii complete despre vaccinul pandemic final. in fiecare an,
Agentia Europeana pentru Medicamente va analiza informatiile nou aparute, iar aceasta prezentare
generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Foclivia?

Avand in vedere ca Foclivia a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care comercializeaza
medicamentul va culege informatii cu privire la siguranta si eficacitatea vaccinului pandemic final,
atunci cand in vaccin va fi inclusa tulpina gripala responsabila de pandemie.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Foclivia?

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Foclivia sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Foclivia sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia persoanelor carora li se administreaza vaccinul.

Alte informatii despre Foclivia

Foclivia a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 octombrie 2009.
Autorizatia are la baza autorizatia acordatad pentru Focetria in 2007 (,consimtamant informat”).

Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/foclivia.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2019.
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