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Optaflu

vaccin gripal (antigen de suprafata, inactivat, preparat in cultuii de celule)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european dé exaidare (EPAR) pentru Optaflu.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamentes/dy uz<dman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizdrie! de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Optaflu.

Ce este Optaflu?

Optaflu este un vaccin disponibil sub forma de suspengie injectabila in seringd preumpluta. Vaccinul
contine ,antigeni de suprafata” din trei tulpini®tip\i) diferite de virus gripal: tulpina similara cu
A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09, tulpinZ similara cu A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) si tulpina
similara cu B/Phuket/3073/2013.

Pentru ce se utilizeaza 2ptatiu?

Optaflu se utilizeaza la vacciriareaadultilor impotriva gripei, mai ales a celor cu risc ridicat de
dezvoltare a complicatiild- ¥ofii. Utilizarea vaccinului trebuie sa se bazeze pe recomandarile oficiale.

Vaccinul se poate ob{ine Wumai pe baza de reteta.

Cum se utilizanza Optaflu?

Optaflu'seaaministreaza sub forma unei injectii de 0,5 ml in muschiul din partea superioara a bratului.
Cuii» accioneaza Optaflu?

Qpuaflu este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Optaflu contine fragmente de la
suprafata a trei tulpini diferite de virus gripal. Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul
imunitar recunoaste fragmentele de virus ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. in viitor,
sistemul imunitar va putea produce mai repede anticorpi cAnd este expus la una dintre aceste tulpini
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de virus. Anticorpii vor ajuta ulterior la protejarea impotriva bolii cauzate de aceste tulpini ale virusului
gripal.

in fiecare an, Organizatia Mondiald a S&nat&tii (OMS) emite recomandéri privind tulpinile gripale care
trebuie introduse n vaccinurile pentru sezonul gripal urmator. Optaflu contine fragmente (antigeni de
suprafatd) ale tulpinilor de virus despre care se presupune ca vor cauza gripa in urmatorul sezon,
conform recomandarilor OMS pentru emisfera nordica si ale Uniunii Europene (UE), trebuie introduse in
Optaflu inainte ca vaccinul sa poata fi utilizat.

Virusurile utilizate pentru a obtine antigenul de suprafata introdus in Optaflu sunt crescute in celule,ca
mamifer, spre deosebire de cele din alte vaccinuri antigripale, care sunt crescute in oua de gaina¢

Cum a fost studiat Optaflu?

Capacitatea Optaflu de a declansa producerea de anticorpi (imunogenitatea) a fost evaluas® prima data
folosindu-se o formula a vaccinului care continea tulpinile virusului care se presupLinga ¢a va cauza
gripa in sezonul 2004/2005. Eficacitatea vaccinului a fost evaluata intr-un studil priiizipal care a
cuprins 2 654 de adulti, din care aproximativ jumatate erau persoane in varsta (peste 60 de ani).
Efectele vaccinului Optaflu au fost comparate cu cele ale unui vaccin antigii##al/similar crescut in oua.
Studiul a comparat capacitatea celor doua vaccinuri de a declansa preducdrza de anticorpi
(imunogenitatea), prin compararea nivelurilor de anticorpi inainte deihje’tie si dupa trei saptamani de
la injectie.

Imunogenitatea si siguranta formularilor ulterioare ale vacsinuni au fost, de asemenea, examinate in
studii.

Ce beneficii a prezentat Optaflu pe parzursul studiilor?

in studiul principal initial, Optaflu si vaccinul ct.ca ‘e a fost comparat au declansat niveluri adecvate de
anticorpi pentru protejarea impotriva tututor cilor trei tulpini de virus gripal, conform criteriilor
stabilite de CHMP pentru vaccinurile axtigripale. Cele doua vaccinuri s-au dovedit similare Tn ceea ce
priveste declansarea producerii de anviccspi atat la adultii in varsta de cel mult 60 de ani, cat si la cei
mai in varsta.

Formularile ulterioare sezonicre ate Optaflu au dovedit ca declanseaza reactii similare cu cele din
studiile principale in ceea c¢# priveste producerea de anticorpi pentru protejarea impotriva celor trei
tulpini de virus gripal Continute de vaccin.

Care sunt riscurile asociate cu Optaflu?

Cele mai frewver.te efecte secundare asociate cu Optaflu (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt direni a2 cap, inrosirea pielii, dureri musculare, durere la locul injectarii, indispozitie (disconfort
gepewains: epuizare (oboseald). Aceste efecte secundare dispar, de obicei, in decurs de una pana la
doud zie fara tratament. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Optaflu,
vorsultati prospectul.

Persoanele care prezinta o infectie insotita de febra sau o infectie acuta (de scurta durata) nu trebuie
vaccinate decat dupa vindecare. Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.
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De ce a fost aprobat Optaflu?

CHMP a hotarat ca beneficiile Optaflu sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

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

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Optaflu sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Optaflu au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoared e
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Optaflu

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Optaflu, valavila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 1 iunie 2007.

EPAR-ul complet pentru Optaflu este disponibil pe site-ul agentiei: ema.eurena.eusrind

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentisu 1o41 ihulte informatii
referitoare la tratamentul cu Optaflu, cititi prospectul (care face partesdeasemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000758/human_med_000952.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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